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Zolang ik me kan herinneren ben ik geïnteresseerd in taal. Al op de basisschool behoorde Nederlands tot mijn favoriete vakken. Toch viel de studie Nederlandse taal- en letterkunde aan de Universiteit Utrecht mij in eerste instantie tegen: de colleges vond ik interessant, maar wel abstract en erg theoretisch. Ik besloot een meer praktische taalstudie te gaan volgen en schreef me in voor de opleiding “Journalistiek en Voorlichting” aan de Christelijke Hogeschool Ede. Daar leerde ik teksten schrijven voor specifieke doelgroepen vanuit verschillende invalshoeken. Communicatie, vooral de schriftelijk vorm ervan, ging me meer en meer boeien.

Na het behalen van mijn diploma besloot ik me aan de Universiteit Utrecht verder te gaan verdiepen op het gebied van de communicatiekunde, naar mijn idee de meest praktische richting binnen de studies Nederlands en Taal- en Cultuurstudies.

Mede dankzij de colleges “Computer en Letteren”, “E-mail en hypertext” en “Evaluatie Webdocumenten” raakte ik geïnteresseerd in internetteksten. Toen ik van docent Leo Lentz een mailtje kreeg, waarin hij voorstelde om de digitale bijsluiter als scriptie-onderwerp te kiezen (ook nog eens een praktisch en maatschappelijk relevant thema), hapte ik direct toe. Het resultaat is deze scriptie.
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„Lees voor gebruik de bijsluiter” staat er op het doosje medicijnen dat de zieke vrouw van haar apotheker heeft meegekregen. Eenmaal thuis kijkt ze het velletje papier een paar seconden in en gooit het dan in de prullenbak. Waarom? Staat er geen belangrijke informatie over het geneesmiddel in de bijsluiter? Jawel! Al rond 1980 is de Nederlandse overheid zich bezig gaan houden met eisen waaraan patiëntenbijsluiters moeten voldoen. Tegenwoordig bevat elke bijsluiter, vanwege de wettelijk vastgelegde richtlijnen, relevante gegevens over zaken als bijwerkingen, dosering en wijze van toediening. Daardoor moet de tekst patiënten in staat stellen om zelf te beslissen wat voor hun gezondheid goed is, stellen Maes, Ummelen en Hoeken (1996, p. 143).  

Hoe is het dan mogelijk dat de vrouw de patiëntenbijsluiter amper een blik gunt? Dat kan samenhangen met de begrijpelijkheid van de tekst. Uit onderzoek van de Consumentenbond blijkt dat „onduidelijke bijsluiters helaas nog steeds tot de dagelijkse praktijk behoren” (1997, p. 53). De grootste problemen op dat gebied zouden met de structuur van de tekst en met het gebruik van vaktermen te maken hebben. Andere moeilijkheden liggen op het terrein van de toepasbaarheid en de vindbaarheid van de verstrekte informatie.

In het geval van een medicijn dat alleen op recept verkrijgbaar is, kan een patiënt die moeite met de bijsluiter heeft, zich wenden tot arts of apotheker. Als hij echter een geneesmiddel in de vrije verkoop aanschaft, ontbreekt mondelinge toelichting vaak helemaal. Of toch niet? De laatste jaren zijn er op het internet talloze sites met gegevens over medicijnen verschenen. De papieren bijsluiter heeft gezelschap gekregen van vele digitale varianten. Enkele sites werden door docent Leo Lentz als mogelijk onderzoeksobject aangemerkt, onder meer www.premedic.com. Daarmee gaf hij het startschot voor het schrijven van deze scriptie.

Tijdens de voorbereidingsfase bleek dat er nogal wat haken en ogen aan de digitale bijsluiter zitten. Niet iedereen is te spreken over deze nieuwe vorm van informatieverstrekking aan patiënten. Zo plaatst het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) kritische kanttekeningen bij de digitale bijsluiter plaatst. „Naar de officiële bijsluiter is onderzoek gedaan. Hij voldoet aan Europese eisen met betrekking tot leesbaarheid. Fabrikanten stellen zich verantwoordelijk voor de inhoud. Bij officieuze bijsluiters is dat niet het geval. Ze kunnen best goed zijn, maar je weet het nooit”, aldus het CBG, bij monde van voorlichtster drs. I van den Brink. Ze vraagt zich bijvoorbeeld af of het verbod op reclame, dat voor de officiële bijsluiter geldt, door makers van digitale varianten wordt nagekomen..

Zijn de angstige vragen terecht? Zou er echt veel mis zijn met de digitale bijsluiter? Misschien scoort hij op sommige punten wel beter dan de papieren. Internet zou best eens een meerwaarde kunnen bieden ten opzichte van papier: links naar meer informatie over bijvoorbeeld een ziektebeeld, animaties die de innameprocedure van een middel verduidelijken, een forum waarop patiënten met elkaar of met deskundigen van gedachten kunnen wisselen over een bepaald medicijn.

Deze overwegingen brengen mij tot de hoofdvraag van deze scriptie:

In hoeverre vormt de digitale patiëntenbijsluiter een serieuze concurrent voor zijn papieren tegenhanger?

Deze vraag wil ik vanuit twee perspectieven beantwoorden: vanuit het perspectief van de onderzoeker en vanuit het perspectief van de gebruiker. Het perspectief van de onderzoeker komt in deel II, de bureau-analyse aan bod. In dat deel ga ik na hoe de digitale en de papieren bijsluiter scoren op de punten inhoud, opbouw, ontwerp en stijl. Scoort de digitale bijsluiter beter op die aspecten, dan is hij een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger.

De deelvragen die in de bureauanalyse (deel II) worden beantwoord, zijn dus:

1.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect inhoud en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
2.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect opbouw en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
3.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect ontwerp en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
4.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect stijl en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?

Om te komen tot een set normen met betrekking tot die vier aspecten, inventariseer ik in het deel ervoor -deel I, een literatuurstudie​- wat eerdere onderzoeken over inhoud, opbouw, ontwerp en stijl van de bijsluiter leren. De normen die deze inventarisatie oplevert, worden door mij verwerkt in een scoreformulier, waarop ik in de bureauanalyse (deel II) noteer hoe de door mij geselecteerde bijsluiters op genoemde punten scoren. 
Behalve deze ‘normeninventarisatie’ bevat de literatuurstudie hoofdstukken over de geschiedenis van de bijsluiter (hoofdstuk 1), zijn maatschappelijke context (deel 2) en de functies die hij moet vervullen (hoofdstuk 3). Deze hoofdstukken schetsen het theoretisch kader waarbinnen mijn onderzoek plaatsvindt. 

Het perspectief van de gebruiker komt in deel III, een gebruikersonderzoek, voor het voetlicht. Twee groepen proefpersonen krijgen een digitale óf een papieren bijsluiter voorgeschoteld en moeten vervolgens vragen beantwoorden over begrijpelijkheid, toepasbaarheid, vindbaarheid en waardering. Scoort de digitale bijsluiter op die punten beter dan zijn papieren tegenhanger, dan is hij een serieuze concurrent.

De deelvragen die in het gebruikersonderzoek (deel III) worden beantwoord, zijn dus:

1.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele begrijpelijkheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
2.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele toepasbaarheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
3.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele vindbaarheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
4.	Hoe worden de digitale en de papieren bijsluiter gewaardeerd en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?

Overigens staan de precieze onderzoeksmethodieken van bureauanalyse en gebruikers-onderzoek beschreven in het eerste hoofdstuk van de betreffende delen. (II-1 en III-1) 














































Literatuurstudie                                                                                                    De geschiedenis van de bijsluiter
1.	De geschiedenis van de bijsluiter

Dit hoofdstuk maakt duidelijk welke ontwikkeling de bijsluiter in ons land meemaakte. Daarbij neem ik het jaartal 1963 als startpunt, omdat vanaf dat moment van ieder geneesmiddel een registratiedossier werd bijgehouden (§ 1). In paragraaf 2 komt de Europese en nationale wetgeving met betrekking tot de patiëntenbijsluiter aan bod. Ik ga kort in op de consequenties voor de inhoud van de bijsluiter. Tot slot van dit hoofdstuk beschrijf ik de huidige situatie rondom de patiëntenbijsluiter en maak ik een kort uitstapje naar de digitale variant. (§3).


1.1	Het tijdperk zonder schriftelijke patiënteninformatie

De geneeskunde bestaat al heel lang. Doktoren en apothekers schrijven al eeuwen medicijnen voor. Toch wordt in ons land pas sinds 1963 van ieder geneesmiddel een registratiedossier bijgehouden. Daarin staan gegevens over onder meer samenstelling, risico’s en bijwerkingen. Het dossier bevat ook informatie over het product, bestemd voor artsen en apotheken: het zogenoemde deel IB. Vanaf 1963 moest in de verpakking van elk geneesmiddel een bijsluiter zitten. In het begin was de tekst gelijk aan die van deel IB. De tekst was dan ook niet voor de patiënt, maar voor artsen en apothekers bedoeld. Zij moesten de bijsluiter verwijderen, voordat ze het medicijn aan de consument meegaven. De patiënt kreeg dus geen schriftelijke informatie over zijn pillen en poeders. En de verstrekkers gaven alleen mondelinge toelichting als ze dat noodzakelijk achtten. 


1.2	Regelgeving op nationaal en Europees niveau

Pas twaalf jaar later, in 1975, werd het verplicht om een speciale patiëntenbijsluiter bij medicijnen te verstrekken. De eerste jaren was dat een simpel velletje met aan de ene kant gegevens voor de patiënt en aan de andere kant de IB-tekst. Natuurlijk lazen veel consumenten beide zijden van de bijsluiter, wat leidde tot onbegrip, angst en verkeerd gebruik. Er kwam een bezinning op gang, waarbij men tot het inzicht kwam dat het belang van de consument centraal moest staan. Het uitgangspunt werd dat patiënten recht hebben te weten hoe producten zijn samengesteld en hoe ze werken. Deze ontwikkeling resulteerde in 1978 in het Besluit bereiding en aflevering van farmaceutische producten. Deze regeling bepaalde dat iedere kleinverpakking voortaan een patiëntenbijsluiter moest bevatten. 






Naar aanleiding van de problemen die bijsluiters in verschillende Europese landen veroorzaakten, ging de Europese Unie zich eind jaren tachtig richten op de standaardisering van patiënteninformatie. Dat resulteerde in 1992 in de Europese richtlijn betreffende de etikettering en de bijsluiter van geneesmiddelen voor menselijk gebruik (Richtlijn 92/27/EEG, later herzien in Richtlijn 2001/83/EG van november 2001 en tegenwoordig herzien in Richtlijn 2004/27/EC van 31 maart 2004). Dit document beschrijft de voorwaarden waaraan alle bijsluiters die op de Europese markt worden gebracht, moeten voldoen. In Nederland is de richtlijn in 1994 verwerkt in het Besluit Etikettering en bijsluiter farmaceutische produkten (zie bijlage 1), beter bekend als Het Besluit.
In 1998 publiceert de Europese Commissie een aanvullende Richtlijn die vooral betrekking heeft op de leesbaarheid van de bijsluiter: de Guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal products for human use. Dit rapport van de Europese Commissie stelt eisen aan inhoud, opbouw, ontwerp en stijl van de bijsluiter. Iedere fabrikant die een medicijn op de Europese markt wil brengen, dient zich bij het opstellen van een patiëntenbijsluiter aan deze richtlijn te houden. 
De Europese Commissie omschrijft het doel van de richtlijn als volgt: „This guideline is for use by applicants for a marketing authorisation. It provides guidance on the factors which influence readability” (Pharmaceutical Committee, p.2). 
Wat betreft die “readability” geeft de commissie geen duidelijke definitie. Ze volstaat met de opmerking: „The label text shall be easily legible, clearly comprehensible and indelible. (…) The package leaflet must be written in clear and understandable terms for the patient and clearly legible” (ibidem, p. 2).
Om de leesbaarheid te bevorderen, stelde de Europese Commissie in 1998 niet alleen richtlijnen op, ze ontwierp ook een modelbijsluiter. Bijsluiterteksten mochten tot november 2005 op twee manieren worden opgesteld: óf aan de hand van de algemene richtlijn, óf volgens het voorbeeld van de modelbijsluiter. De commissie stelde hierbij tot november 2005 als eis dat als een bijsluiter niet opgesteld wordt conform het officiële model, hij getest moet worden. 
In 2004 wordt de herziening van de Europese geneesmiddelenwet, beter bekend onder de naam Review 2001, afgerond. De implementatiedatum van de richtlijn is 1 november 2005. Sinds dat moment zijn producenten/ registratiehouders van alle geneesmiddelen die voor de eerste keer ter registratie worden aangeboden of die aanzienlijk zijn veranderd, verplicht de bijsluiter op leesbaarheid te laten testen. De Europese Richtlijn 2004/27/EC (een wijziging op Richtlijn 2001/83/EC), die dan van kracht wordt, formuleert het als volgt: „In de bijsluiter wordt rekening gehouden met de resultaten van het overleg met patiëntendoelgroepen, zodat de bijsluiter leesbaar, duidelijk en gebruiksvriendelijk is” (art. 59-3). En: „de resultaten van de beoordeling in samenwerking met patiëntendoelgroepen worden aan de bevoegde autoriteit voorgelegd” (art. 61-1).
Duidelijke informatie over de eisen waaraan een leesbaarheidstest moet voldoen, is niet beschikbaar. Er is ook niet een enkele, specifieke testmethode die moet worden gebruikt. De autoriteiten moeten kunnen zien dat op een degelijke en goed omschreven wijze is vastgesteld dat personen die het geneesmiddel zouden kunnen gebruiken, belangrijke informatie kunnen vinden en begrijpen. 
In Nederland moeten producenten van geneesmiddelen het gedetailleerde testverslag overleggen aan het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG), dat van overheidswege is belast met de controle op de naleving van de richtlijnen.. In het stuk moet staat op welke wijze is vastgesteld dat de bijsluiter aan de nieuwe eisen voldoet. Zonder een dergelijk verslag wordt het middel niet toegelaten. In het document “Criteria bij de evaluatie van een leesbaarheidstest van een bijsluiter na 1 november 2005” op de site van het college, staan de criteria waaraan een goede leesbaarheidstest moet voldoen. Het document is als bijlage (bijlage 10) bij deze scriptie opgenomen.
De laatste jaren verschijnen er steeds meer ‘bijsluiters’ op het internet. Zowel farmaceutische bedrijven als apothekers en ‘neutrale’ instanties zetten teksten met geneesmiddeleninformatie op het web. Het CBG heeft daar gemengde gevoelens over. De organisatie is bang de controle over de teksten te verliezen. Als instanties onvolledige of zelfs onjuiste gegevens over een geneesmiddel op het web publiceren, zou dat ernstige gevolgen kunnen hebben voor patiënten die op die informatie vertrouwen. De situatie lijkt echter mee te vallen, aldus CBG-voorlichtster I. van den Brink. De niet-officiële bijsluiters geven volgens haar over het algemeen goede informatie.






















Literatuurstudie                                                                                De bijsluiter in zijn maatschappelijke context
2.	De bijsluiter in zijn maatschappelijke context






Zoals gezegd speelt de overheid een sterke rol bij de totstandkoming van de patiëntenbijsluiter. Zij bepaalt de (wettelijke) randvoorwaarden die van invloed zijn op de ontwikkeling van de tekst. In het Besluit heeft zij richtlijnen met betrekking tot inhoud en stijl vastgelegd. Maar daarmee is de rol van de overheid niet uitgespeeld. De afdeling geneesmiddeleninspectie van het ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) heeft zich ook ten doel gesteld om daadwerkelijk verschenen bijsluiters te toetsen op 1) wettelijke bepalingen aangaande bijsluiters 2) eventuele verkoopbevorderende mededelingen 3) begrijpelijkheid van het taalgebruik. Mede daartoe is het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) opgericht. 
Het CBG is verantwoordelijk voor het beschikbare geneesmiddelenpakket in Nederland. Voordat een geneesmiddel in ons land in de handel mag worden gebracht, moet het een registratie ofwel handelsvergunning van het college krijgen. Daartoe stelt het CBG de toelatingsvoorwaarden vast en beoordeelt het de geneesmiddelen. Ook beslist het orgaan over de afleverstatus (of het geneesmiddel uitsluitend met of juist zonder recept verkrijgbaar is). De beoordeling van geneesmiddelen gebeurt op basis van criteria die staan in de Wet op de Geneesmiddelenvoorziening. Bij de beoordeling staan de werkzaamheid, veiligheid en kwaliteit van het geneesmiddel centraal. De farmaceutische industrie levert voor de beoordeling een uitgebreid dossier. Pas als het geneesmiddel positief is beoordeeld krijgt de producent een handelsvergunning. Het geneesmiddel wordt vervolgens ingeschreven in het Register van Geneesmiddelen. Een onderdeel van de handelsvergunning is de al eerder genoemde “samenvatting van productkenmerken” (deel IB), de wetenschappelijke tekst met alle belangrijke gegevens van het product. De patiëntenbijsluiter wordt van deze tekst afgeleid. Ook dat document wordt door het CBG beoordeeld. De organisatie bekijkt of het stuk voldoet aan de eisen van de Europese Commissie. Dat betekent onder meer dat het CGB sinds november 2005 ook nagaat of de bijsluitertekst aan een leesbaarheidstekst is onderworpen. Is dat niet het geval, dan mag het geneesmiddel niet op de markt worden gebracht. 





Fabrikanten van geneesmiddelen zijn verplicht bij elk medicijn een bijsluiter voor arts en apotheker (deel IB: samenvatting van de eigenschappen van het product) en een bijsluiter voor de patiënt te voegen. Bij het opstellen van de tekst dienen zij zich te houden aan de richtlijnen in het Besluit en aan de eisen van de Europese Commissie. De gegevens in beide documenten moeten door het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen worden goedgekeurd, waarna ze in het zogenoemde registratiedossier worden opgenomen. Een belangrijke voorwaarde voor goedkeuring is dat een onafhankelijke test de leesbaarheid van de bijsluiter heeft bewezen.

Er kan spanning optreden tussen de duidelijkheid van de tekst en de aansprakelijkheid van de fabrikant (Reijnders, 1989). Dat is bijvoorbeeld het geval bij de vermelding van bijwerkingen. De farmaceutische industrie kan besluiten om niet alle bijwerkingen te vermelden. Zodoende lijkt het gebruik van het medicijn minder nadelen te hebben dan in werkelijkheid het geval is. Vaak is ook niet precies duidelijk welke bijwerkingen een geneesmiddel heeft. Om problemen met de productaansprakelijkheid te voorkomen, neemt de fabrikant dan een mededeling op, waarin hij dat aangeeft. Op die manier beschermt hij zich tegen gevolgen van schadeclaims. 

De laatste jaren is de situatie rond de patiëntenbijsluiter ingrijpend gewijzigd. Zo is de markt voor de farmaceutische industrie sterk gegroeid. Verder werden medicijnen vroeger door de groothandel in grootverpakking aan de apotheek geleverd, vaak met onvoldoende bijsluiters. Tegenwoordig is de farmaceutische industrie op kleinverpakkingen, met elk een bijsluiter, overgestapt. Ook de voorlichting over geneesmiddelen heeft veranderingen ondergaan. Bij die voorlichting zijn, naast de overheid als regelgever en de producent, ook arts en apotheker betrokken. Uit medische onderzoek blijkt dat de driehoeksverhouding apotheek-arts-patiënt structurele problemen kent. Zo onthouden patiënten zelden wat hun wordt verteld over medicatie tijdens het doktersconsult. Daarbij komt dat de arts zelf ook niet altijd volledig op de hoogte is van alle informatie over de talloze medicijnen op de Nederlandse markt. Soms leidt dat tot discrepanties tussen de informatie van arts, apotheker en bijsluiter (Lentz, 1993). 

Apothekers zijn zichzelf in de loop van de tijd steeds meer gaan zien als voorlichters, dan als (onmondige) verstrekkers. Ze hebben in veel gevallen eigen bijsluiters geschreven, gericht op de individuele patiënt. Een probleem is dat het personeel niet overal goed is opgeleid voor deze voorlichtingstaak en dat de inrichting van de apotheek vaak geen mogelijkheid voor een vertrouwelijk gesprek biedt. 
Deze ontwikkelingen hebben geleid tot een problematische rolverdeling: Wie is er nu verantwoordelijk voor de voorlichting over een geneesmiddel? Is dat de producent (via de patiëntenbijsluiter), de arts (tijdens het consult) of de apotheker (bij de verstrekking)? Duidelijk is wel dat de producent in ieder geval medeverantwoordelijkheid draagt en dus belang heeft bij een kwaliteitscontrole van medicijnen en bijsluiter door het ministerie van WVC en het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen. Zelf draagt de farmaceutische industrie op dat gebied echter ook haar steentje bij. De organisaties van alle partijen die direct bij de geneesmiddelenreclame betrokken zijn –ondernemers in de farmaceutische bedrijfstak en beroepsbeoefenaren– hebben zich in oktober 1993 bereid verklaard door middel van zelfregulering daarop te willen toezien. Zelfregulerend toezicht betreft niet alleen de controle op de naleving van de wettelijke voorschriften, maar ook de interpretatie ervan en eventueel een nadere normering. In het kader van de zelfregulering is dan ook een Gedragscode opgesteld; de Gedragscode Geneesmiddelenreclame. De Keuringsraad Openlijke Aanprijzing Geneesmiddelen (KOAG) en de Keuringsraad Aanprijzing Gezondheidsproducten (KAG) voeren het toezicht op de zelfregulering uit. Aangesloten zijn de fabrikanten en importeurs van geneesmiddelen en gezondheidsproducten, de media, erkende reclamebureaus en de farmaceutische detailhandel. 





Zoals de naam al aangeeft, is de patiëntenbijsluiter bedoeld voor de patiënt. Maar welk patiëntbeeld ligt er aan de tekst ten grondslag? Zien fabrikanten van geneesmiddelen hun consumenten als onwetende, passieve gebruikers die zich door experts precies laten vertellen met welke gezondheidsproblemen ze kampen en wat ze daaraan moeten doen? Of zien zij hen als bewuste individuen die zelf verantwoordelijk zijn voor hun eigen gezondheid en dus zelf bepalen hoe ze hun welzijn bewaken? Volgens Maes, Ummelen en Hoeken (1996, p. 146) moeten ontwerpers van bijsluiters ervan uitgaan dat bijsluiters de patiënt in staat moeten stellen om met de nodige kennis van zaken voor zijn situatie te kunnen beslissen.
Hebben patiënten eigenlijk wel behoefte aan een bijsluiter? Het antwoord op die vraag is moeilijk te geven. Men zou denken dat iedere patiënt wil weten wat een geneesmiddel doet, welke bijwerkingen het heeft en welke interacties hij moet vermijden. Toch lijkt hij de bijsluiter slecht te lezen: juiste doseringen worden genegeerd, geneesmiddelen worden niet, op het verkeerde moment of op een verkeerde manier ingenomen, behandelingen worden te snel stopgezet of geneesmiddelen worden voor de verkeerde doeleinden ingenomen (Maes, Ummelen en Hoeken, 1996, p. 148). Ondervraagden schrijven de problemen vaak toe aan gebrekkige informatie in de bijsluiter. Er bestaat dus niet zozeer behoefte aan een bijsluiter, maar aan een goede bijsluiter. 

De patiënt gebruikt de bijsluiter voor verschillende doeleinden, afhankelijk van zijn situatie en behoefte. Wanneer hij een geneesmiddel voor het eerst of incidenteel inneemt, raadpleegt hij de instructies in de tekst, volgt ze op en vergeet vervolgens de informatie (reading-to-do). In dat geval gebruikt hij de bijsluiter als extern geheugen. Een patiënt kan een bijsluiter ook consulteren met het oog op een routinematig en langdurig gebruik van het verkregen medicijn. Hij zal de tekst gebruiken om de inneemprocedure te leren en te onthouden (reading-to-learn). Verder kan een patiënt de bijsluiter ook benutten om na te gaan af het medicijn in zijn geval de juiste oplossing is. Hij leest de tekst in dat geval voor meningsvorming en gedragsbepaling. 
























Literatuurstudie                                                                                                           De functies van de bijsluiter
3.	De functies van de bijsluiter

Dit hoofdstuk gaat over de functies van de patiëntenbijsluiter. Voordat we daar dieper op in kunnen gaan, is het goed te bepalen wat we precies onder de term “functie” verstaan. Ik heb me daarbij laten leiden door Lentz (1993). Hij stelt voor functies van teksten te omschrijven op de volgende elementen:

1.	Een aanduiding van het beoogde communicatieve effect
2.	Een globale aanduiding van het onderwerp
3.	Een aanduiding van de beoogde doelgroep
4.	Een aanduiding van het beleidsdoel dat door het communicatieve effect gerealiseerd moet worden.

Uit deze begripsbepaling blijkt duidelijk dat Lentz bij zijn functionele analyse heeft gekozen voor het perspectief van de producent/ opdrachtgever. Indien hij immers had gekozen voor het perspectief van de lezer, had het derde element en het vierde element ontbroken. Hij beargumenteert zijn keuze door te stellen dat de context van de opdrachtgever de randvoorwaarden bepaalt die van invloed zijn op de ontwikkeling van de tekst. Hij erkent wel dat het perspectief van de ontvanger niet onbelangrijk is. In het vervolg van dit hoofdstuk zal ik beide invalshoeken behandelen. Paragraaf 1 gaat over het perspectief van de schrijver, paragraaf 2 stelt het gezichtspunt van de lezer centraal.


3.1	Het perspectief van de schrijver

De schrijver van de patiëntenbijsluiter is de fabrikant van geneesmiddelen. Deze is wettelijk verplicht om bij ieder medicijn dat hij op de markt brengt, zo’n bijsluiter te leveren. Daarbij moet hij zich houden aan de richtlijnen die de overheid heeft vastgelegd in het Besluit. Omdat de fabrikant medeverantwoordelijkheid voor het middel draagt, heeft hij baat bij een kwalitatief hoogwaardige bijsluiter. Die vervult volgens Lentz (1993) de volgende functies:

1.	De patiënt (=beoogde doelgroep) moet het product (=onderwerp 1) kunnen herkennen (=communicatief effect 1) op grond van de naam en de aanduiding waar het toe dient en hij moet de samenstelling van het product (=onderwerp 2) kunnen achterhalen (=communicatief effect 2), opdat hij op het juiste moment het juiste product gebruikt (=beleidsdoel).
2.	De patiënt moet het product kunnen controleren op veiligheid, opdat hij kan nagaan of het voor hem geschikt is en opdat hij een juiste beslissing kan nemen over het moment van de start van de behandeling.
3.	De patiënt moet weten hoe hij het medicijn moet gebruiken, opdat het middel optimaal zijn werking kan uitoefenen.
4.	De patiënt moet geattendeerd zijn op mogelijke negatieve gevolgen van de behandeling, opdat hij tijdig maatregelen kan nemen om deze gevolgen ongedaan te maken.
5.	De patiënt moet weten welke normale bijwerkingen het gevolg kunnen zijn van het medicijn, opdat hij hierdoor niet verrast wordt en onnodig arts en apotheker lastigvalt.
6.	De patiënt moet bij nieuwe geneesmiddelen bereid zijn de arts en apotheker op de hoogte te stellen van nog niet gemelde bijwerkingen, opdat deze in nieuwere versies van de bijsluiter opgenomen kunnen worden.
7.	De patiënt moet weten hoe hij het medicijn moet bewaren en hoe lang het bewaard kan worden, teneinde ongewenste chemische reacties te voorkomen die de werking van het medicijn beïnvloeden.
8.	De patiënt moet overtuigd raken van de kwaliteit van het wetenschappelijk onderzoek dat ten grondslag ligt aan het geneesmiddel en van de effectiviteit van het geneesmiddel, opdat hij met vertrouwen de kuur voltooit.

Bij de laatstgenoemde functie tekent Lentz aan dat de realisatie ervan problematisch is. De wet verbiedt namelijk reclame in bijsluiters. Daarom zouden farmaceutische fabrikanten vaak voor indirecte formuleringen kiezen (“snelle werking”, “geen enkel gevaar”).
 
Het valt op dat Lentz bij de opsomming van de functies heel dicht bij de tekst in het Besluit blijft. Hij koppelt aan bijna elk onderdeel (benaming, samenstelling, risico-informatie, bijwerkingen etc.) een bijbehorende functie. Toch is de lijst die Lentz ons voorschotelt mijns inziens nog niet volledig. Zo staat er in het derde lid, onderdeel c van het Besluit de richtlijn dat de naam en het adres van degene die verantwoordelijk is voor het in de handel brengen van het medicijn moet worden vermeld. Aan deze eis zou bijvoorbeeld de volgende functie kunnen worden gekoppeld: „De patiënt moet weten wie het medicijn op de markt heeft gebracht, opdat hij bij ongelukken diegene verantwoordelijk kan stellen.”

Maes, Ummelen en Hoeken (1996) noemen twee maatschappelijke functies van de bijsluiter: „op het concrete vlak moeten bijsluiters het verstandig gebruik van geneesmiddelen mede bevorderen; op een breder vlak moeten bijsluiters bijdragen tot een grotere bewustwording bij patiënten over gezondheidsproblemen en moeten ze bijdragen tot gezondheidsopvoeding.” (p. 144). Welk perspectief hieraan ten grondslag ligt, blijft onduidelijk. 


3.2	Het perspectief van de lezer

Wanneer we bij de functiebepaling van de bijsluiter het perspectief van de lezer (de patiënt) kiezen, moeten een aantal van de vier genoemde elementen in de functieomschrijving worden geherformuleerd. We hebben het nu immers over de patiënt die van de bijsluiter een communicatief effect verwacht, zodat hij de doelen die hij zichzelf heeft gesteld, kan verwezenlijken. Hieruit vloeit voort dat het derde element in de functieomschrijvingen van Lentz (“een aanduiding van de beoogde doelgroep”) en het vierde element  (“een aanduiding van het beleidsdoel dat (onder andere) door het communicatieve effect gerealiseerd moet worden”) enige aanpassing behoeven. Omdat de lezer zelf in deze paragraaf de invalshoek vormt, is het onlogisch om het derde element in deze formulering te handhaven. De ‘doelgroep’ is, vanuit het perspectief van de patiënt gezien, de tekst. Vandaar dat het derde element nu beter genoemd kan worden: “aanduiding van de bedoelde tekst”. Het vierde element (“een aanduiding van het beleidsdoel dat (onder andere) door het communicatieve effect gerealiseerd moet worden”) moet ook in andere bewoordingen worden opgeschreven. Het gaat nu om het “doel dat de patiënt zichzelf heeft gesteld”.

Als we nu opnieuw naar de functies van de patiëntenbijsluiter kijken, valt op dat er niet zo heel veel aan de genoemde functies in de vorige paragraaf verandert. De meeste blijven –hoewel iets anders geformuleerd– gewoon staan. Alleen de nummers 6 en 8 moeten mijns inziens worden geschrapt of gewijzigd. Wat betreft de als zesde genoemde functie, ik denk niet dat de patiënt vindt dat de bijsluiter hem moet waarschuwen om bij niet vermelde bijwerkingen de arts in te lichten. Wat betreft nummer 8, ik denk wel dat de patiënt geïnformeerd wil worden over de kwaliteit van het wetenschappelijk onderzoek dat ten grondslag ligt aan het geneesmiddel en over de effectiviteit van het geneesmiddel, maar zijn doel is niet zozeer dat hij dan „met vertrouwen de kuur voltooit”, maar dat hij met vertrouwen aan de kuur kan beginnen.

Volledigheidshalve zal ik nu de functies noemen, die een bijsluiter vanuit het oogpunt van de lezer moet hebben. Het gaat om een herformulering van de in paragraaf 4.1 opgesomde functies:

1.	De bijsluiter (=bedoelde tekst) moet informeren (=communicatief effect) over de naam, samenstelling en werking van het geneesmiddel (=globale aanduiding van het onderwerp), opdat de gebruiker weet waar het product toe dient (=doel 1) en hij op het juiste moment het juiste product zal gebruiken (=doel 2).
2.	De bijsluiter moet informeren over veiligheidsaspecten, opdat de gebruiker kan nagaan of het medicijn voor hem geschikt is en hij een juiste beslissing kan nemen over het moment van de start van de behandeling.
3.	De bijsluiter moet instrueren over het juiste gebruik van het geneesmiddel, opdat de patiënt weet hoe hij het medicijn moet gebruiken.
4.	De bijsluiter moet attenderen op mogelijke negatieve gevolgen van de behandeling, opdat de patiënt tijdig maatregelen kan nemen om deze gevolgen ongedaan te maken.
5.	De bijsluiter moet duidelijk maken welke normale bijwerkingen het gevolg kunnen zijn van het medicijn, opdat de patiënt hierdoor niet verrast wordt.
6.	De bijsluiter moet instructies geven over de bewaring en de houdbaarheid van het medicijn, opdat de patiënt weet hij het middel moet bewaren, teneinde ongewenste chemische reacties te voorkomen beïnvloeden.
7.	De bijsluiter moet informeren over de kwaliteit van het wetenschappelijk onderzoek dat ten grondslag ligt aan het geneesmiddel en over de effectiviteit van het geneesmiddel, opdat de patiënt met vertrouwen de kuur durft te beginnen en af te ronden.

Natuurlijk hebben ook andere onderzoekers functies van de patiëntenbijsluiter geformuleerd. Het betreft echter geen nieuwe inzichten. Sterker nog, die functies zijn vaak veel algemener geformuleerd. Zo onderscheidt Spanjersberg (1997) de volgende functie: „Potentiële gebruikers van geneesmiddelen informeren over het gebruik en de mogelijke nadelige gevolgen van die geneesmiddelen, zodat zij worden gestimuleerd op een veilige manier met die middelen om te gaan”. 
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4.	De inhoud van de bijsluiter

Een eerste eis waaraan een patiëntenbijsluiter moet voldoen om de in hoofdstuk 3 genoemde functies te kunnen vervullen, is dat de tekst alle inhoudselementen bevat die in de functies aan de orde kwamen. In dit hoofdstuk gaat het dan ook om de inhoud van de bijsluiter. Anders gezegd: de bijsluiter moet volledig zijn.






Volgens het Besluit etikettering en bijsluiter farmaceutische producten moet de patiënten-bijsluiter informatie verstrekken, die bestaat uit de volgende onderdelen zeven onderdelen. Het gaat om de volgende rubrieken:

1.	Identificatie: uit de bijsluiter moet blijken om welk product het gaat. De naam van het product moet worden genoemd, evenals een beschrijving van de farmaceutische vorm van het product en de verpakkingsinhoud. Verder moet worden vermeld welke samenstelling en werking het product heeft en wie de fabrikant en de distributeur van het middel zijn.
2.	Therapeutische indicaties: in de bijsluiter moet staan bij welke klachten het middel kan worden gebruikt.
3.	Informatie vooraf aan gebruik: de bijsluiter vermeldt in welke gevallen het product niet mag worden gebruikt en geeft waarschuwingen en nodige voorzorgen bij gebruik. Interacties met andere geneesmiddelen of andere interacties worden genoemd, evenals een eventuele invloed op rijvaardigheid of op het bedienen van machines. Bij het verstrekken van informatie in dit onderdeel moet rekening worden gehouden met de bijzondere situatie van bepaalde gebruikersgroepen.
4.	Aanwijzingen voor goed gebruik: de dosering, wijze van gebruik en toedienings-frequentie worden beschreven. Indien nodig komt ook de duur van de behandeling en maatregelen die de gebruiker bij overdosering of vergeten van het innemen moet nemen, aan bod.
5.	Bijwerkingen: de bijwerkingen worden genoemd, en ook de maatregelen die eventueel moeten worden genomen. Ook wordt de gebruiker uitdrukkelijk verzocht een niet vermelde bijwerking aan arts of apotheker mee te delen.
6.	Uiterste gebruiksdatum: bij dit onderdeel wordt de uiterste gebruiksdatum van het product vermeld en een waarschuwing gegeven tegen de overschrijding ervan. Zo nodig staan er voorzorgen in verband met bewaring en waarschuwingen tegen bepaalde zichtbare kenmerken van bederf.
7.	Laatste herziening: de laatste herzieningsdatum van de bijsluitertekst wordt genoemd.

Verder staat er expliciet in het Besluit dat er in de patiëntenbijsluiter geen reclame voor het medicijn mag worden gemaakt.






Met de wettelijke richtlijnen is niet het laatste woord over de inhoud van de patiëntenbijsluiter gezegd. De vrij algemeen geformuleerde onderdelen van het Besluit en de EU-richtlijn zijn door sommige onderzoekers vertaald in concretere items, al of niet naar aanleiding van een functionele analyse. Zo onderscheidt Pander Maat (1993) de volgende nieuwe elementen:

De naam, het uiterlijk en de samenstelling van het geneesmiddel
De aandoeningen waartegen het werkt
De werking 
De situaties waarin het middel niet mag worden gebruikt (contra-indicaties)
De interacties met andere medicijnen
	De dosis, toedieningswijze, het tijdstip van toediening en de behandelingsduur 
	De wijze van bewaren en de houdbaarheid
	De manier waarop de behandeling kan worden beëindigd
	De invloed van voedingsgewoonten op de werking
	Het tijdstip waarop de werking begint 
	De bijwerkingen die kunnen optreden
	De interacties met andere geneesmiddelen
	De gevolgen van het niet opvolgen van instructies
	De juiste handelwijze als er geen werking optreedt of de klachten verergeren, als de bijwerkingen gevaarlijk lijken of slecht te verdragen zijn en als niet-vermelde bijwerkingen optreden.

Informatie over oorzaak van de aandoening, symptomen ervan en mogelijke 	remedies ertegen (ook naast het gebruik van het betreffende geneesmiddel).
Sless en Wiseman (1997) hebben een groot aantal concrete richtlijnen voor schrijvers van bijsluiters geformuleerd. Ook bij hen treffen we de bovenstaande inhoudselementen aan. Nieuw is dat Sless en Wiseman voorstellen aan het begin van de bijsluiter (na de identificatie) informatie op te nemen over de inhoud van de bijsluiter (eventueel in de vorm van een inhoudsopgave, tenminste, als de tekst over meer dan vier pagina’s is verdeeld). 

Bij de inhoudsaanduiding zou ook een verwijzing naar de arts of, apotheker of fabrikant moeten staan in het geval de gebruiker vragen over de bijsluiter of het medicijn heeft en een instructie om de bijsluiter bij het medicijn te bewaren. Het is dan ook gewenst dan adresgegevens van arts en apotheker op de verpakking staan en die van de fabrikant in de bijsluiter.






4.3	De lengte van de bijsluiter

Iedereen zal beamen dat een bijsluiter volledig dient te zijn. Maar wanneer is dat het geval? Geldt het principe hoe langer, hoe vollediger? Positief uitgedrukt is een bijsluiter volledig als hij de patiënt in staat stelt zich een volledig beeld van de eigenschappen, de werking, het gebruik en de risico’s van het geneesmiddel te vormen. Negatief uitgedrukt: een bijsluiter mag geen informatie bevatten die voor de gebruiker niet relevant is of die hem nodeloos ongerust maakt. (Maes, Ummelen, Hoeken; 1996; p. 154).
De vraag hoe lang een bijsluitertekst moet zijn, zal door schrijver en gebruiker verschillend worden beantwoord. Dat geldt voornamelijk voor het onderdeel risico-informatie. De farmaceutische fabrikant moet een moeilijke keuze maken tussen twee afwegingen: productaansprakelijkheid (de noodzaak om juridisch ingedekt te zijn tegen eventuele schadeclaims van gebruikers) en het gevaar consumenten door te veel negatieve informatie over het product af te schrikken. De patiënt zal daarentegen alle gevaren en risico’s willen weten. Patiënten geven namelijk de voorkeur aan langere bijsluiters, bijsluiters met specifiekere instructies en een groter aandeel verklarende of waarschuwende informatie (Morris, 1989). Volgens Gobyn (1986) „kan de patiënt er niet bij gebaat zijn ook over die (vaak onaangename) bijwerkingen te lezen die zeer zelden voorkomen. (...) Het verschaft hem immers geen informatie die voor hem essentieel is.” (Gobyn, 1986, p. 28). Hij stelt voor om in de tekst een mededeling op te nemen zoals “Andere bijwerkingen komen heel zelden voor en kunnen daardoor meestal niet worden voorspeld.”.

Een bezwaar tegen lange bijsluiters zou kunnen zijn dat zwakke lezers ze niet waarderen en slechter reproduceren. Uit onderzoek van Pander Maat en Versteeg (1994) blijkt echter dat dat niet het geval is. „Zwakke lezers reproduceren de lange tekst verhoudingsgewijs niet slechter dan de korte. Ook oordelen ze over de lange en korte tekst nauwelijks anders dan de goede lezers.” (p. 31 )


4.4	E-mail, video’s, animaties en links

Hoewel de digitale bijsluiter dezelfde wettelijk verplichte onderdelen dien te bevatten als zijn papieren tegenhanger, is daarmee de kous niet af. De digitale bijsluiter heeft namelijk veel meer mogelijkheden met betrekking tot zijn inhoud dan de papieren. Zijn de opties in het laatste geval beperkt tot tekst, plaatjes, grafieken en tabellen, in het eerste geval heeft de webschrijver de beschikking over zaken als een e-mailprogramma, links, videofragmenten, animaties. Het zijn allemaal zaken die niet verplicht moeten worden opgenomen, maar die wel erg nuttig kunnen zijn voor de gebruiker. 

Middels een zogenoemde utility-link die een e-mailprogramma in werking stelt, kan de patiënt zijn vragen direct aan arts, apotheker of fabrikant stellen. Door een utility-link die een zoekmachine activeert, zou hij direct het tekstgedeelte over bijwerkingen kunnen vinden. Met behulp van een externe link kan hij een site bereiken, waarop bijvoorbeeld meer informatie over zijn kwaal staat (Nederlandse Hartstichting, Kankerstichting etc.) Een interne link naar de geloofsbrieven van de schrijver van de bijsluitertekst is voor de patiënt handig om te zien hoe betrouwbaar de bron is. Op internet kan iedereen wel zeggen dat hij een kenner van farmaceutische producten is.

Een videofragment of animatie zou bijvoorbeeld goed duidelijk kunnen maken hoe een bepaald medicijn moet worden ingenomen. De werking van een inhalator is niet voor iedereen duidelijk. Volgens mij zijn animaties en videofragmenten uitermate geschikt om ingewikkelde handelingen te verduidelijken. Volgens mij kan een animatie een patiënt duidelijk maken hoe hij bijvoorbeeld vloeistof in een aërosol moet injecteren, hoe hij een rotadisk moet bedienen, hoe hij een hulpstuk op een aërosol moet monteren. Plaatjes kunnen ook wel veel verduidelijken, maar die vorm van uitleg is veel statischer, ze vindt in afzonderlijke stappen plaats. Het grote voordeel van een animatie is dat ze een bepaald proces volledig laat zien. Het lijkt me goed dat schrijvers van digitale teksten over deze dingen nadenken, zodat de mogelijkheden die het internet biedt, ten volle kunnen worden benut.
In bijlage 9 staan alle inhoudselementen die in dit hoofdstuk aan de orde zijn gekomen, in een schema weergegeven.


4.5	De relatie tussen inhoud en functies

Kunnen de in het vorige hoofdstuk genoemde functies worden verwezenlijkt met de inhoudselementen die in dit hoofdstuk aan de orde zijn gekomen of ontbreken er enkele? Anders gezegd: is de bijsluiter volledig als hij alle inhoudselementen bevat die in dit hoofdstuk aan de orde zijn gekomen? Om op die vraag een antwoord te geven, is het goed de functies en de inhoudselementen naast elkaar te zetten.

Functie	Inhoudselementen
1. De patiënt moet het product kunnen herkennen op grond van de naam en de aanduiding waar het toe dient en de samenstelling kunnen achterhalen 	Medicijnnaam, werking middel, samenstelling
2. De patiënt moet het product kunnen controleren op veiligheid om na te gaan of het geschikt is en om een juiste beslissing te nemen over het moment van de start van de behandeling.	Waarschuwingen, voorzorgen, interacties
3. De patiënt moet weten hoe hij het medicijn moet gebruiken, opdat het middel optimaal zijn werking kan uitoefenen.	Dosering, manier van innemen, toedieningsfrequentie, duur behandeling, overdosering, inname vergeten, gezondheidsklachten, stoppen behandeling
4. De patiënt moet geattendeerd zijn op mogelijke negatieve gevolgen van de behandeling, opdat hij tijdig maatregelen kan nemen om deze gevolgen ongedaan te maken.	Niet-vermelde bijwerkingen, gezondheidsklachten
5. De patiënt moet weten welke normale bijwerkingen het gevolg kunnen zijn van het medicijn, opdat hij hierdoor niet verrast wordt en onnodig arts en apotheker lastigvalt.	Bijwerkingen
6. De patiënt moet bij nieuwe geneesmiddelen bereid zijn de arts en apotheker op de hoogte te stellen van nog niet gemelde bijwerkingen, opdat deze in nieuwere versies van de bijsluiter opgenomen kunnen worden.	Verwijzing naar arts en apotheker
7. De patiënt moet weten hoe hij het medicijn moet bewaren en hoe lang het bewaard kan worden.	Bewaarinstructie, uiterste gebruiksdatum
8. De patiënt moet overtuigd raken van de kwaliteit van het wetenschappelijk onderzoek dat ten grondslag ligt aan het geneesmiddel en van de effectiviteit van het geneesmiddel, opdat hij met vertrouwen de kuur voltooit.	
 
Uit dit schema blijkt dat de inhoudselementen die nodig zijn om de in hoofdstuk 4 genoemde functies te verwezenlijken, aanwezig zijn. Alleen functie 8 krijgt geen handen en voeten, omdat de richtlijnen van de Europese Commissie en die van onderzoekers geen betrekking hebben op wetenschappelijk onderzoek dat ten grondslag ligt aan het geneesmiddel. Toch lijkt dit me geen groot probleem. Uitgebreid ingaan op het wetenschappelijk onderzoek dat aan de introductie van het middel is voorafgegaan, zou de tekst onnodig lang maken. Bovendien mogen gebruikers aannemen dat het middel veilig is, aangezien de eisen dat het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen stelt, zeer streng zijn. 
Wat opvalt in het schema is dat niet elk inhoudselement dat in dit hoofdstuk aan de orde kwam, erin is terug te vinden. Dat geldt bijvoorbeeld voor inhoudselementen die informatie over de bijsluiter verschaffen (auteurs, lees- en bewaarinstructie, laatste herziening van de tekst). Hieraan zouden de volgende functies gekoppeld kunnen worden:
	De patiënt moet kunnen nagaan wie de bijsluiter heeft geschreven, opdat hij eventuele fouten of onnauwkeurigheden aan de schrijver kan doorgeven
	De patiënt moet kunnen nagaan hoe hij de bijsluiter moet lezen en bewaren, opdat hij er goed gebruik van maakt














Literatuurstudie                                                                                                           De opbouw van de bijsluiter
5.	De opbouw van de bijsluiter

Wanneer een patiëntenbijsluiter voldoet aan de inhoudsnormen die in hoofdstuk 4 zijn genoemd, is hij er nog niet. Om de in hoofdstuk 3 genoemde functies te kunnen vervullen, is het niet alleen nodig dat een bijsluiter volledig is, de tekst dient ook een goede opbouw te hebben. Anders is de juiste informatie wel aanwezig, maar onvindbaar. Uit onderzoek van de Consumentenbond (1997) blijkt dat het nu juist met die vindbaarheid van informatie in de bijsluiter droevig is gesteld. Dat irriteert lezers en brengt hen in verwarring. Het is dus zaak om de tekst duidelijk en overzichtelijk te structureren. In dit hoofdstuk komen richtlijnen met betrekking tot opbouw aan bod. Het gaat daarbij puur om de innerlijke structuur van de tekst: de plaats, volgorde en coherentie van inhoudselementen. De normen met betrekking tot de opbouw van de bijsluiter vormen de basis van de toetsing van de papieren en digitale bijsluiters in de bureau-analyse (deel  II). De uiterlijke structuur van de tekst (tussenkopjes, lettertypes, typografie etc.) komt in hoofdstuk 6 aan de orde.






Verschillende onderzoekers hebben zich gebogen over de vraag wat  vanuit communicatief oogpunt de beste structuur is. Gobyn (1986) stelt voor om de chronologie van de acties die een gebruiker met een medicijn moet uitvoeren, als uitgangspunt te nemen. Volgens hem moet de patiënt allereerst worden geïnformeerd over maatregelen vóór gebruik, vervolgens over het gebruik zelf, dan over bijwerkingen, daarna over het tijdstip wanneer hij resultaten kan verwachten en tot slot over de eventuele consequenties van het gebruik. De aanname achter dit voorstel is dat de patiëntenbijsluiter in de eerste plaats een instructieve functie heeft en daarom de uit te voeren acties in een chronologische volgorde moet presenteren. Zoals we echter in hoofdstuk 3 en paragraaf 2.3 zagen, heeft een bijsluiter meerdere functies en hebben gebruikers verschillende leesstrategieën. Een patiënt kan het document inderdaad lezen met het doel instructies op te volgen (reading-to-do). Maar hij kan het ook tot zich nemen om de inneemprocedure te leren en te onthouden (reading-to-learn) of om na te gaan af het medicijn in zijn geval de juiste oplossing is (meningsvorming, besluitvorming en gedragsbepaling). 

Pander Maat en Lentz (1994) hechten veel waarde aan de laatstgenoemde leesstrategie. Zij onderscheiden twee belangrijke functies van een bijsluiter: 1) patiënten informeren over gezondheidsproblemen waartegen het medicijn werkt en over de manier waarop die problemen te voorkomen of te genezen zijn en 2) het veilige en effectieve gebruik van het medicijn bevorderen. Daarom komen ze niet tot een chronologische opbouw maar tot een „rational reconstruction of the information-seeking process of a patient making decisions about using the drugs” (p. 140). Die reconstructie moet er volgens Pander Maat en Lentz als volgt uitzien: eerst algemene informatie over het gezondheidsprobleem waartegen het medicijn helpt, vervolgens de identificatie van het medicijn, dan tekst op basis waarvan de gebruiker kan bepalen of het middel in zijn situatie geschikt is, daarna informatie waarmee de gebruiker kan bepalen wat hij moet doen bij het optreden van complicaties en tot slot gegevens over hoe het medicijn moet worden gebruikt en bewaard.  Het belangrijkste verschil met Gobyn is erin gelegen dat Lentz en Pander Maat de bijwerkingen vóór de wijze van gebruik willen plaatsen. Dat lijkt me inderdaad goed, omdat het bij bijwerkingen om een vorm van risico-informatie gaat. En het is goed voor de patiënt dat hij voor het gebruik op de hoogte is van bijwerkingen, zodat hij nog van het middel kan afzien.


5.2	Het schema van Maes, Ummelen en Hoeken

Ook Maes, Ummelen en Hoeken (1996) nemen de leesstrategie van meningsvorming en gedragsbepaling als uitgangspunt en komen tot een indeling die sterk op die van Pander Maat en Lentz (1994) lijkt. De drie onderzoekers onderscheiden drie basisvragen van patiënten:
1.	Is het geneesmiddel voor mij geschikt? (werkingsinformatie)
2.	Welke risico’s zijn er aan het geneesmiddel verbonden? (risico-informatie)
3.	Hoe gebruik ik het geneesmiddel veilig en correct? (gebruiksinformatie)




					De verschillende verpakkingen of chemische vormen
					De houdbaarheid
					De manier waarop het middel moet worden bewaard
					De datum waarop de bijsluiter het laatst herzien is

Is het geneesmiddel voor		Voor welke klachten is het middel geschikt?
mij geschikt				Wat zijn de effecten?
					Hoe werkt het middel?
					Wanneer en hoe lang mag ik effect verwachten?
					Hoe kan ik het effect van het middel herkennen?
					Wat is de chemische samenstelling van het middel?	

Welke risico’s zijn er aan		Wanneer mag ik het middel niet (beginnen te) nemen?
het middel verbonden?		Welke ernstige bijwerkingen kan het veroorzaken?
					Welke onschuldige bijwerkingen kan het veroorzaken?
					Welke voorzorgen moet ik bij gebruik nemen?
					Welke interacties met andere medicijnen zijn er?
					Welke speciale waarschuwingen moet ik in acht nemen?

Hoe gebruik ik het			Welke dosis moet ik innemen? 
geneesmiddel correct?		Hoe moet ik het middel innemen?
					Wanneer, hoe vaak en hoe lang moet ik het innemen?
					Wat moet ik doen als ik een overdosis inneem?
					Wat moet ik doen als het vergeten ben in te nemen?
					Wat moet ik doen om veilig te stoppen?
	
Deze structuur is op een aantal punten beter dan de door Pander Maat en Lentz (1994) voorgestelde. Zo staat de informatie over houdbaarheid en bewaring in bovenstaand schema aan het begin van de bijsluitertekst en niet helemaal aan het eind. Op die manier kan de patiënt al vóór het gebruik bepalen of het geneesmiddel nog goed is, zeker als de tekst ook aangeeft welke zichtbare tekenen van bederf er kunnen optreden, zoals Sless en Wiseman (1997) aanbevelen. Verder is het bovenstaand schema concreter en verder uitgewerkt dan de indeling die Pander Maat en Lentz voorstelden.





Met hun schema sluiten Maes, Ummelen en Hoeken nauw aan bij de opbouweisen in het Besluit en in de Guideline on Readabilty. Die zien er namelijk als volgt uit (de volgorde van de hoofdrubrieken is bindend, die van de subrubrieken niet):

1. 	Algemene kenmerken/ identificatie van het product 
1.1. 	Benaming 
1.2. 	Samenstelling 
1.3. 	Farmaceutische vorm en inhoud 
1.4. 	Geneesmiddelengroep 
1.5. 	Naam van degene die verantwoordelijk is voor het in handel brengen 
1.6. 	In het register ingeschreven onder RVG 
2. 	Toepassing van het geneesmiddel 
3. 	Voordat het geneesmiddel wordt gebruikt 
3.1. 	Gevallen waarin het geneesmiddel niet moet worden gebruikt 
3.2. 	Nodige voorzorgen bij gebruik (o.a. zwangerschap, borstvoeding, rijvaardigheid) 
3.3. 	Wisselwerkingen met andere geneesmiddelen en andere wisselwerkingen die de 
	werking van het geneesmiddel kunnen beïnvloeden 
3.4. 	Speciale waarschuwingen 
4. 	Aanwijzingen voor het gebruik 
4.1. 	Dosering 
4.2. 	Wijze van gebruik 
4.3. 	Hoe vaak in te nemen 
4.4. 	Duur van de behandeling 
4.5. 	Wat te doen als meer is ingenomen dan is voorgeschreven 
4.6. 	Wat te doen als een dosis vergeten is 
4.7. 	Wat gebeurt er als er plotseling gestopt wordt met de inname
5. 	Bijwerkingen 
6. 	Aanwijzingen voor het bewaren en uiterste gebruikstermijn 
7. 	Algemene informatie 
8. 	Datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien/goedgekeurd 

In grote lijnen correspondeert de eerste categorie met de rubriek “Administratieve gegevens” van Maes, Ummelen en Hoeken. De tweede categorie komt min of meer overeen met hun rubriek “Is het geneesmiddel voor mij geschikt?”. De derde categorie bevat ongeveer dezelfde elementen als de rubriek “Welke risico’s zijn er aan het middel verbonden?” en de vierde categorie correspondeert met de rubriek “Hoe gebruik ik het geneesmiddel correct?”. 
Opvallend is dat de Europese Unie en het CGB informatie over bijwerkingen pas na de gebruiksinformatie plaatsen. Ik voel meer voor het schema van Maes, Ummelen en Hoeken, waarin dat element bij de risico-informatie is ondergebracht. Het is voor een patiënt goed te weten welke bijwerkingen een middel kan veroorzaken, vóórdat hij het medicijn inneemt. Het helpt hem bij het bepalen of het middel voor hem geschikt is.
Andere verschillen zijn dat de Europese Unie en het CGB de bewaarinstructie, de houdbaarheidsvermelding en de datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien, helemaal onder aan het document zetten. Wederom voel ik meer voor de indeling van Maes, Ummelen en Hoeken. Een patiënt hoeft toch niet eerst de hele bijsluiter te lezen om te zien hoe hij het medicijn moet bewaren? Deze informatie moet daarom vóór de gebruiksinformatie staan. Ook de uiterste houdbaarheid (en daaraan gekoppeld de tekenen van bederf) kunnen veel beter bovenaan prijken. Zodoende kan de patiënt direct bepalen of zijn medicijn nog goed is en ziet hij dat niet pas nadat hij het heeft ingenomen. En als de datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien, bovenaan staat, geeft dat de patiënt vertrouwen in de tekst. Tenminste, als het een recente datum betreft. En als het om een datum in het verre verledne gaat, kan hij contact opnemen met de fabrikant, vóór hij het middel gaat gebruiken. 


5.4	De relatie tussen opbouw en inhoud

In het schema van Maes, Ummelen en Hoeken zijn nagenoeg alle in hoofdstuk 4 genoemde inhoudselementen vermeld. Die ontbreken, kunnen makkelijk aan het schema worden toegevoegd. “Distributeur, verpakkingsinhoud en samenstelling van het medicijn” passen bij de administratieve gegevens. 
De inhoudsopgave, die volgens Sless en Wiseman (1997) in geval van lange of complexe bijsluiters uitkomst biedt, hoort volgens hen na de administratieve gegevens te staan. 
Gegevens over de bijsluiter (doel, schrijver, bewaarinstructie) en een verwijzing naar arts of apotheker in geval van vragen, dienen volgens Sless en Wiseman in een soort voorwoord na de inhoudsopgave te worden vermeld. Ze stellen de volgende tekst voor: This leaflet answers some common questions about [x]. It does not contain all of the available information. It does not take the place of talking to your doctor or pharmacist. All medicins have risks and benefits. Your doctor has weighed the risks of you taking [x] against the benefits they expect it will have for you. If you have any concerns about taking this medicin, ask your doctor or pharmacist. Keep this information with [x], you may want to read it again. (Sless en Wiseman, p. 13).   
Het inhoudselement “informatie over oorzaak van de aandoening, symptomen ervan en mogelijke remedies ertegen (ook naast het gebruik van het betreffende geneesmiddel)” uit hoofdstuk 4 past naadloos in de tweede afdeling van het schema: “Is het geneesmiddel voor mij geschikt?’. Dat geldt ook voor de vraag welk wetenschappelijk onderzoek er aan het middel ten grondslag ligt.
Als laatste het inhoudselement “juiste handelwijze als er geen werking optreedt of de klachten verergeren, als de bijwerkingen gevaarlijk lijken of slecht te verdragen zijn en als niet-vermelde bijwerkingen optreden” uit hoofdstuk 4. Dit hoort thuis in de categorie “Hoe gebruik ik het geneesmiddel correct”.









					De manier waarop het middel moet worden bewaard
					
Inhoudsopgave (!)			De drie onderdelen van de bijsluiter (!)

Over deze bijsluiter (!)		De opsteller(s) van de bijsluiter (!)
(bijsluiterinformatie)			De functie van de bijsluiter (!)
					Bewaarinstructie (!)
					De datum waarop de tekst het laatst herzien is
					Verwijzing naar arts of apotheker in geval van vragen (!)
					
Is het geneesmiddel voor		Voor welke klachten is het middel geschikt?
mij geschikt				Wat is de oorzaak van de aandoening? (!)
(werkingsinformatie)			Wat zijn symptomen van de aandoening? (!)
					Welke remedies voor de aandoening bestaan er? (!)
					Welk onderzoek ligt er aan het middel ten 							grondslag? (!)
					Hoe werkt het middel?
					Wat zijn de effecten?
					Wanneer en hoe lang mag ik effect verwachten?
					Hoe kan ik het effect van het middel herkennen?

Welke risico’s zijn er aan		Wanneer mag ik het middel niet (beginnen te) nemen?
het middel verbonden?		Welke bijwerkingen kan het veroorzaken?
(risico-informatie)			Wat is de ernst van die bijwerkingen? (!)
					Welke voorzorgen moet ik bij gebruik nemen?
					Welke interacties met andere medicijnen zijn er?
					Welke speciale waarschuwingen moet ik in acht nemen?
Hoe gebruik ik het			Welke dosis moet ik innemen? 
geneesmiddel correct?		Hoe moet ik het middel innemen?
(gebruiksinformatie)			Wanneer, hoe vaak en hoe lang moet ik het innemen?
					Wat moet ik doen als gezondheidsklachten optreden?(!)					Wat moet ik doen als ik een overdosis inneem?
					Wat moet ik doen als ik het vergeten ben in te nemen?
					Wat moet ik doen als niet vermelde bijwerkingen 						optreden?
					Wat moet ik doen om veilig te stoppen?


5.5	Navigeren door digitale teksten

De tekst van de papieren bijsluiter is lineair opgebouwd. De rubrieken in het schema van paragraaf 5.4 staan exact in de weergegeven volgorde op papier. Eerst een rubriek met administratieve gegevens, vervolgens een inhoudsopgave, dan een rubriek met informatie over de bijsluiter enzovoorts. Door die opbouw wordt de lezer gedwongen de tekst van boven naar beneden te scannen. Op basis van het scannen kan hij bepalen welke gedeelten hij wil lezen. In dat opzicht kan hij dus in zekere zin door de tekst ‘surfen’. Hij kan bijvoorbeeld eerst de gebruiksinformatie lezen en pas dan de risico-informatie. Over het algemeen volgt het scannen en lezen van de patiënt echter toch de aangereikte structuur.

In digitale teksten is de situatie vaak heel anders. De ‘surfmogelijkheden’ van de gebruiker zijn veel uitgebreider. Dat komt door links in de tekst. Via een link kan een gebruiker van de ene tekstplaats naar de andere ‘reizen’, zonder de ‘tussenliggende’ tekst ook maar gezien te hebben. Het zou bijvoorbeeld kunnen dat de inhoudsopgave van de papieren bijsluiter letterlijk op het internet is gezet. Als de verschillende rubrieken gelinkt zijn, kan de patiënt bijvoorbeeld van de administratieve gegevens in één keer naar de werkingsinformatie, zonder de bijsluiterinformatie gezien te hebben. Dat geldt niet alleen voor het niveau van een inhoudsopgave, maar ook voor het niveau van de ‘platte’ tekst. Een voorbeeld. In de rubriek werkingsinformatie staat onder meer geschreven welke remedies er voor de aandoening bestaan. Stelt dat er naast het gebruik van het betreffende geneesmiddel een bezoek aan een kuuroord staat genoemd, dan zou het woordje “kuuroord” een link naar een specifiek kuuroord kunnen vormen. Het is ook mogelijk dat de naam van de fabrikant een link naar diens website vormt. Bij de informatie over de aandoening waartegen het middel werkt, zou een link naar een relevante instantie kunnen staan. Bij informatie over de inname van het medicijn zou een link kunnen staan, die een videofragment van een gebruiker toont.

De belangrijkste soorten links zijn de “primary links” en de “secondary links. De eerste soort duidt de hoofdstructuur van de website of webtekst aan. Ze is te vergelijken met een inhoudsopgave. De “secondary links” kunnen worden verdeeld in “shortcut links”, “systematic secondary links” en “associational links”. Shortcut links zijn links in een hoog niveau van de hiërarchie die de gebruiker direct naar een locatie op een veel lager niveau in de webstructuur brengen. Systematic secondary links zijn links op minimaal het tweede niveau van een website, die aan elkaar gerelateerde webpagina’s verbinden. Bijvoorbeeld de link “tarwe” op de deelpagina “gerst” onder de “Producten-rijst”-pagina van een landbouwbedrijf. Associational links zijn links die de surfer attenderen op relevante pagina’s in een afgelegen deel van de website (of op relevante pagina’s op een andere website).

In het kader van de opbouw van de digitale bijsluiter is ook de uitwerking van een klik op een link belangrijk. Er zijn drie mogelijke resultaten van een klik op een link :

1.	De gebruiker wordt in hetzelfde venster naar een andere plek in het document gevoerd. De aangeklikte link is na de actie niet meer zichtbaar.
2.	De gebruiker ziet in een frame naast de aangeklikte link een bepaalde locatie in een webdocument verschijnen. De aangeklikte link blijft zichtbaar.
3.	De gebruiker ziet zich verplaatst naar een nieuw venster, waar hij op een bepaalde plek in een webdocument belandt. De aangeklikte link blijft zichtbaar als hij in de taakbalk het oorspronkelijke venster aanklikt.

Met het oog op de digitale bijsluiter lijkt het mij belangrijk dat de primary links ten allen tijde zichtbaar blijven. Zij vervullen namelijk de functie van inhoudsopgave. Het is niet goed als een gebruiker na het aanklikken van een primary link de structuur van de website of het webdocument uit het oog verliest. Volgens mij is het wenselijk dat de primary links van de digitale bijsluiter in dezelfde volgorde staan en dezelfde namen hebben als de hoofdrubrieken in het schema van paragraaf 5.3. Daarbij moet opgemerkt worden dat de rubriek “Inhoudsopgave” kan vervallen, omdat de primary links die functie vervullen.

 Het lijkt mij ideaal als alle primary links van de digitale bijsluiter zichtbaar zijn in een frame aan de linkerkant van het venster. Wanneer de gebruiker met zijn muis naar een van de links beweegt, zou er een mouse-rollover (een soort kadertje boven de primary link) moet verschijnen, waarin de bijbehorende inhoudselementen staan. In het geval de primary link “Over deze bijsluiter” heet, zouden in de mouse-rollover dus de elementen “opsteller(s)”, “functie van de bijsluiter”, “bewaarinstructie”, “laatste herzieningsdatum” en “verwijzing naar arts of apotheker in geval van vragen” moeten staan. Ik kies voor mouse-rollovers, omdat die verdwijnen wanneer de gebruiker zijn cursor van de primary link weghaalt. Wanneer men kiest voor ‘gewone’ links, wordt de lijst primary links te lang en kan de gebruiker de structuur van de bijsluiter niet in één keer overzien.

Wanneer de gebruiker een bepaalde primary link en een bepaalde bijbehorende link in de mouse-rollover heeft aangeklikt, dient hij naar de corresponderende plek in de bijsluitertekst te gaan. Het lijkt me goed dat die tekst verschijnt in een frame aan de rechterkant van het scherm. Die tekst moet mijns inziens alleen die informatie bevatten die bij de aangeklikte primary link hoort. Wanneer een gebruik dus de primary link “administratieve gegevens” en de link “bewaarinstructie” in de mouse-rollover aanklikt, moet hij dus belanden in een tekstframe dat alle administratieve gegevens bevat. Door middel van scrollen in die tekst kan hij bijvoorbeeld dus ook de inhoudselementen “functie van de bijsluiter” en “opsteller(s)” vinden. Daarom moet de tekst van de mouse-rollovers ook in de tekst voorkomen (in de vorm van kopjes). Een alternatieve navigatieroute is natuurlijk door op de primary link “administratieve gegevens” te klikken en vervolgens in de mouse-rollover de links “functie van de bijsluiter” of “opsteller(s)” te selecteren. Ik kies er dus voor om niet de hele bijsluiter tekst in het tekstframe aan de rechterkant van het scherm op te nemen, maar alleen het gedeelte dat bij de aangeklikte primary link hoort. Hierdoor wordt de overzichtelijkheid bevorderd, omdat het scrollen in dat geval beperkt blijft. Overigens lijkt het me ook goed dat de gevolgde route voor de gebruiker zichtbaar is. In het geval hij de route “Administratieve gegevens- opsteller(s)” heeft gevolgd, zouden die links een afwijkende kleur kunnen hebben. 

Door de toepassing van links is de structuur van digitale teksten en websites vaak erg ingewikkeld. Het is voor internetters dan ook moeilijk om inzicht te krijgen in de opbouw van websites. Gelukkig bestaat er voor ontwerpers van websites een groot aantal artikelen met richtlijnen voor een goede navigatie. Een van de meest recente werken op dat gebied is geschreven door Farkas & Farkas (2000). Daarin komt een quicklist aan de orde, waarin de auteurs de belangrijkste aandachtspunten op het gebied van navigatie behandelen. Farkas & Farkas gaan met name in op het ontwerp van de links, de organisatie ervan, de presentatie van oriëntatie-informatie en de toepassing van specifieke navigatie-instrumenten. Hieronder zal ik de belangrijkste richtlijnen weergeven. Ze zijn veel algemener dan die met betrekking tot de papieren bijsluiter. Dat komt omdat de richtlijnen van Farkas en Farkas bedoeld zijn voor informatieve websites, en niet concreet op de digitale bijsluiter zijn toegespitst.
 
1.	Ontwerp effectieve links
	1.1	Zorg ervoor dat links herkenbaar zijn door:
		a	onderstreping (tekst en onderlijning in blauw)
		b	ontwerp van een knop die als het ware boven op de pagina ligt
		c	semantische betekenis van woorden
		d	verticale lijst met woorden (vaak in kader aan linkerkant) 
		e	iconen
	1.2	Zorg ervoor dat links zichtbaar zijn door:
		a	overzichtelijk paginaontwerp
		b	belangrijkste links bovenaan pagina (dus zonder scrollen te zien)
		c	aanwijzingen als scrollen noodzakelijk  is
	1.3	Zorg ervoor dat links hun bestemming aanduiden door:
		a	toelichtende tekst in vorm van mouse rollovers
		b	labels
		c	designverschillen tussen interne, externe en proceslinks

2.	Ordening van grote hoeveelheid links
	2.1	Plan de breedte en diepte van een website
		a	geef de voorkeur aan breedte boven diepte
		b	groepeer links onder kopjes
	2.2	Voeg aan de primary links secondary links toe
		a	shortcuts voor snelle toegang tot diepe niveaus
		b	systematic links om een groep gerelateerde links te verbinden
		c	assocational links om een bijzonder verband aan te geven
	2.3	Ontwerp het schermbeeld zo dat de structuur zichtbaar wordt
		a	shortcut links en utility links moeten anders zijn dan primary links
		b	de huidige locatie van de gebruiker moet duidelijk zijn
Farkas en Farkas noemen nog andere richtlijnen, maar die hebben betrekking op een grote website; ze zijn niet van toepassing op een digitale bijsluiter van slechts enkele webpagina’s. 






























Literatuurstudie                                                                                                          Het ontwerp van de bijsluiter
6.	Het ontwerp van de bijsluiter

Een derde eis waaraan een patiëntenbijsluiter moet voldoen om de in hoofdstuk 3 genoemde functies te kunnen vervullen, is dat zijn tekst goed is ontworpen. Helaas schort daar wel eens wat aan. Bijsluiters hebben vaak de vorm van „een ingewikkeld opgevouwen dun papiertje met een onvoorspelbaar formaat met daarop in minuscule letters informatie over het betrokken geneesmiddel” (Maes, 1993, p. 13). Zo’n tekst nodigt niet uit tot lezen. Een duidelijke, lezersvriendelijke vormgeving is van groot belang. Joossens (1990, p. 161) zegt het zo: „Zoals elke tekst is ook een patiëntenbijsluiter begrijpelijker als hij een duidelijke structuur heeft. Die komt als volgt tot stand. Eerst zorgt u dat de informatie goed geordend in de tekst staat. Daardoor krijgt de patiëntenbijsluiter een deugdelijke innerlijke structuur. Vervolgens doet u het nodige om de innerlijke structuur ook uiterlijk zichtbaar te maken.”
De opbouw van de patiëntenbijsluiter kan op verschillende manieren worden gevisualiseerd. Over de verschillende ontwerpprincipes gaat dit hoofdstuk. De normen met betrekking tot het ontwerp van de bijsluiter vormen de basis van de toetsing van de papieren en digitale bijsluiters in de bureau-analyse (deel  II).

In paragraaf 1 komt de relatie tussen tekststructuur en vormgeving aan de orde. Daarbij worden zaken als kopjes, typografie, opsommingen en pictogrammen behandeld. De volgende paragraaf gaat over het verband tussen tekstontwerp en effectiviteit. De vraag daarbij is: zorgt een goed ontwerp voor een betere vindbaarheid, begrijpelijkheid en toepasbaarheid van de bijsluiter? Paragraaf 3 behandelt de verschillende soorten informatie in de bijsluiter en de specifieke eisen die elke soort aam het tekstontwerp stelt. Achtereenvolgens komen administratieve informatie (6.3.1), inhoudsopgave (6.3.2), bijsluiterinformatie (6.3.3), werkingsinformatie (6.3.4), risico-informatie (6.3.5) en gebruiksinformatie (6.3.6) aan de orde. In paragraaf 4 worden de aan de verschillende soorten informatie gekoppelde ontwerpen in een schema naast elkaar gezet. In paragraaf  ga ik in op de weergave van digitale informatie, omdat we ook in dit hoofdstuk we niet om de verschillen tussen internet en het papieren medium heen kunnen. Internet stelt andere eisen aan het ontwerp van documenten dan papier. Ik baseer me op een artikel van T. R. Williams (2000). Overigens gelden de richtlijnen in de paragrafen 1-4 ook voor de digitale bijsluiter, tenzij anders vermeld.
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               
6.1	De relatie tussen ontwerp en tekststructuur

Zoals eerder gezegd heeft tekststructuur grote invloed op leesbaarheid en begrip. Het is belangrijk dat de verschillende inhoudselementen een logische opbouw hebben en dat de samenhang tussen en binnen de alinea’s goed is. Hierbij geldt dat signaalwoorden de coherentie bevorderen dat belangrijke informatie vooraan in de alinea moet staan. Maar hiermee zijn we er nog niet. Het is belangrijk dat de interne structuur van een tekst ook uiterlijk zichtbaar is, aan de vormgeving. Al is de bijsluitertekst nog zo coherent en zijn de inhoudselementen zeer logisch geordend, als de gebruiker niet weet waar hij welke informatie moet vinden, welke zaken het belangrijkst zijn en om welk soort informatie het op een bepaalde plaats gaat, is het document ondeugdelijk. En juist genoemde aspecten zijn door middel van de lay-out te optimaliseren. 

Spanjersberg (1997) constateert dat veel teksten uit een geheel van achter elkaar geplaatste zinnen bestaan: teksten in beschrijvende vorm. Volgens haar is dit lang niet altijd de meest geschikte manier om informatie over te brengen. Dat is bijvoorbeeld het geval bij opsommingen. De onderzoekster adviseert de elementen van een opsomming onder elkaar te zetten, voorafgegaan door letters, cijfers of andere herkenningstekens. Joossens (1990) zegt het zo: „U kunt een opsomming duidelijk tot uiting laten komen door leden puntsgewijs onder elkaar te plaatsen. Als u voor elk lid ook nog een aandachtsstreepje of dropje plaatst, ziet de lezer meteen uit hoeveel leden uw opsomming bestaat. U formuleert alle punten van de opsomming bij voorkeur op overeenkomstige wijze: bijvoorbeeld óf allemaal vragen óf allemaal zelfstandige naamwoorden, maar niet de twee door elkaar” (p. 162).

Ook de typografie van de bijsluiter noemt Joossens zeer belangrijk. Volgens hem is het een van de belangrijkste middelen om de structuur duidelijk te maken. Hij noemt de volgende mogelijkheden: „Voor de rubriektitels gebruikt u vette letters. (...) In een rubriek laat u een regel wit als u overgaat naar een nieuw tekstgedeelte. (...) Welke tekstgedeelten belangrijk zijn, geeft u aan, bijvoorbeeld door ze te omkaderen. Dat is beter dan dat u onbelangrijke passages in kleine letters laat drukken: tekstgedeelten in kleine letters blijven veelal ongelezen en veel oudere mensen kunnen “de kleine lettertjes” niet eens lezen. Gebruik dus overal ten minste corpus 8.” Verder waarschuwt Joossens tegen overdadig en inconsequent gebruik van typografische middelen. De bladspiegel moet rustig blijven en hetzelfde typografische middel mag niet voor verschillende doeleinden worden toegepast.

Een typografisch middel waaraan Sless en Wiseman (1997) veel waarde hechten is het gebruik van kopjes. „You might like to think of these headings as a kind of road map: a means of navigating through a CMI. (...) Try to keep all the information that comes under a single heading on one page with the heading at the top of a page or column. This will help readers find the informtion easily. If you must break a column over a column or a page, place the word “continued” so that consumers know there is more to read.” (p. 15). De Monchy (1993) noemt vier belangrijke eisen waaraan kopjes moeten voldoen:
1.	Ze moeten begrijpelijke woorden bevatten
2.	Informatie mag altijd maar onder één kopje staan
3.	De kopjes moeten aansluiten op specifieke vragen
4.	De kopjes moeten de lading dekken

Sless en Wiseman merken verder op dat het vaak goed is “subheadings” te gebruiken. Meer dan twee niveaus kan de bijsluiter beter niet hebben, omdat de structuur anders te ondoorzichtig wordt, aldus Sless en Wiseman. Een laatste ontwerptechnische tip van de twee onderzoekers is: Plaats een “footer” aan de onderkant van elke pagina met de naam van het medicijn en het paginanummer. De weergave van een paginanummer is niet van toepassing op digitale teksten. 

De Europese Guideline on readability zegt ook het een en ander over de lay-out van de bijsluiter. Paragraaf voor paragraaf komen de verschillend opmaakaspecten aan de orde. Over het lettertype wordt het volgende gezegd: „The particulars appearing in the leaflet should be printed in characters of at least 8 points Didot, leaving a space between lines of at least 3 mm” (p. 3). 
Over de kleur van het lettertype zegt de Guideline het volgende: „Characters may be printed in one or several colours allowing them to be clearly distinguished from the background. A different type or colour is one way of making headings clearly recognisable” (p. 3). 
Aan de grammatica van de bijsluiter stelt de Guideline ook eisen: „As far as possible, overlong sentences should be avoided. Moreover, it is recommended that lines of a length exceeding 70 characters are not used. Different fonts, upper and lower case, length of words, number of clauses per sentence and length of sentences can all influence readability. Run-on sentences and subordinate clauses should be avoided” (p. 3)
De interpunctie dient volgens Guideline „light” te zijn, „using commas, full stops, dashes and bulletpoints. A group of bullet points should be introduced with a colon and a single full stop
should be placed at the end of the group” (p.3). 
Ook aan die opsomming middels bolletjes stelt de Guideline eisen: „A list of bullet points should begin with the uncommon and specific case and end with the common or general case, unless this is inappropriate for the product. A minimum number of words should be used in the bullet points and never more than one sentence. There should be no more than nine items where the bullet points are simple and no more than five when they are complex. Abbreviations should be avoided.” (p. 3)
Met betrekking tot het gebruikte papier blijkt de Europese Unie een warm voorstander van A4 of A5, omdat „paper of these dimensions can most easily be turned over and followed in a user-friendly way and is also easier for the patient to put back into the pack. Paper weight should be no less than 40g/m2. Thinner paper may be too transparent and thus difficult to read” (p.3). 

Door het opvolgen van al deze richtlijnen is een tekst beter te structureren (kopjes), zijn passages als extra belangrijk te merken (kleur/ tekstbox) en is het zoeken te vergemakkelijken (bijvoorbeeld door het gebruik van verschillende lettertypes). Het gevolg is dat de effectiviteit van de tekst wordt vergroot: een lezer kan de voor hem relevante informatie beter vinden, snappen en onthouden. Anders gezegd: de begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid van een tekst worden door een goede lay-out vergroot. Logisch, want de lezer hoeft in dat geval minder energie te stoppen in het ontdekken van de tekststructuur en het inschatten van de relevantie van informatie. 

Om de begrijpelijkheid van de tekst te vergroten, kunnen ook illustraties worden ingezet. Voorwaarde is wel dat die ook zelf niet al te moeilijk zijn en ze moeten ook niet louter decoratief zijn. Uit een onderzoek van Emons, Kroon en Van ’t Veer (1998) blijkt dat het menselijk geheugen het best werkt bij combinaties van tekst en plaatjes. Plaatsjes zouden vooral geschikt zijn om de organisatie van concepten duidelijk te maken en om perceptuele kenmerken te visualiseren. De wisselwerking tussen tekst en beeld levert een duidelijke meerwaarde ten aanzien van de effectiviteit van de tekst. Vooral voor gebruikers die de bijsluiter lezen om de instructies te leren en te onthouden, zou een visuele presentatie van de procedurele gebruiksinformatie dus positief zijn. 

6.2	Ontwerp en de scheiding van verschillende soorten informatie

Terwijl veel onderzoekers pleiten voor een ontwerp dat voor de hele bijsluitertekst hetzelfde is, adviseren Maes, Ummelen en Hoeken (1996) juist om de verschillende soorten informatie in een bijsluiter (administratieve gegevens, werkingsinformatie, risico-informatie en gebruiks-informatie) elk op een eigen wijze op te maken. Ze onderbouwen hun advies als volgt: „In de praktijk overheerst het zogenaamde cursorische of beschrijvende tekstontwerp: informatie wordt vrijwel uitsluitend in doorlopende tekst gepresenteerd (...). Dat gaat voorbij zowel aan het feit dat gebruikers met de verschillende onderdelen verschillende doelen nastreven als aan het feit dat verschillen in soort informatie zich lenen tot verschillen in ontwerp, stijl en vormgeving” (p. 156). In het vervolg van hun boek gaan de drie onderzoekers per soort informatie na welk ontwerp er het best op kan worden toegepast. In hun voetsporen zal ik achtereenvolgens de administratieve informatie, de inhoudsopgave, de bijsluiterinformatie, de werkingsinformatie, de risico-informatie en de gebruiksinformatie behandelen.

6.2.1	Administratieve informatie
Het is goed om de informatie over onder meer de naam en de vorm van het medicijn bij elkaar te houden. Op die manier kan de gebruiker het middel snel identificeren. Volgens Maes, Ummelen en Hoeken kunnen de gegevens het best in tabelvorm aan het begin van de bijsluiter worden geplaatst. Ze adviseren om aan de linkerkant thematische steekwoorden te zetten (bijvoorbeeld “fabrikant”) en rechts de uitwerking ervan in telegramstijl (bijvoorbeeld “NV Peeters”). Dat lijkt me inderdaad duidelijk en overzichtelijk.

6.2.2	Inhoudsopgave
Sless en Wiseman (1997) adviseren om in de inhoudsopgave dezelfde kopjes te gebruiken als in de lopende tekst en daarachter het paginanummer te vermelden. Ze waarschuwen voor het weglaten van onderdelen uit de index. Gebruikers zouden incomplete inhoudsopgaven verwarrend en misleidend vinden. Het overzichtsniveau moet volgens hen worden beperkt tot twee lagen. Zoals gezegd kan bij digitale teksten de inhoudsopgave ontbreken.

6.2.3	Bijsluiterinformatie
Informatie over de functie, de schrijvers en het bewaren van de bijsluiter kan het best in een paar korte alinea’s onder de inhoudsopgave worden weergegeven, in beschrijvende, cursorische vorm.
6.2.4	Werkingsinformatie
Het gedeelte waarin onder meer de werking van het medicijn en de klachten waartegen het helpt aan bod komen, is vooral informatief van aard. Daarom kan de lay-out van dit tekstgedeelte het best gewoon aansluiten bij het traditionele ontwerp van de bijsluiter. Maes, Ummelen en Hoeken zeggen het zo: „De verschillende onderdelen geven conceptuele informatie over de werking, de eigenschappen en de samenstelling van het geneesmiddel en dat vereist een doorlopende, beschrijvende stijl” (p. 157). Met betrekking tot die beschrijvende stijl geven de onderzoekers de volgende adviezen:
	De informatie moet worden onderverdeeld in modules op grond van relevante vragen van gebruikers
	De informatie moet in vraag-antwoordvorm worden aangeboden
	De informatie moet vanuit het perspectief van de gebruiker worden geformuleerd

6.2.5	Risico-informatie
Risico-informatie bevat gegevens over de mogelijk nadelige gevolgen van het innemen van het medicijn. Ze moet een indicatie geven van de ernst van die gevolgen, zodat de patiënt ze kan inschatten. Daartoe is het goed dat het type gevaar en de mogelijke consequenties terdege worden toegelicht (in begrijpelijke bewoordingen). Voor het ontwerp van risico-informatie geven Maes, Ummelen en Hoeken onder meer de volgende richtlijnen:
	Gebruik duidelijke signaalwoorden of pictogrammen, waaruit het waarschuwende karakter van de boodschap blijkt
	Zet risico-informatie daar waar ze directe relevantie heeft
	Zet waarschuwingen vóór en niet na de instructie waarop ze betrekking hebben en integreer risico-informatie zoveel mogelijk in gebruiksinformatie

6.2.6	Gebruiksinformatie





In het onderstaande schema zijn de bevindingen uit de vorige paragraaf overzichtelijk naast elkaar gezet. 

Soort informatie	Gebruikersdoel	Ontwerp & stijl	Vormgeving
			




Inhoudsopgave	-Toegankelijkheid van bijsluiter bevorderen-Vindbaarheid van informatie verbeteren	-Gegevens in tabelvorm-Zelfde titels als hoofdstukken-Kernachtige kopjes	Tabel
			
Bijsluiterinformatie	‘Beheren’ van bijsluiter:-identificeren 	-Conceptuele informatie-Beschrijvende stijl	Uitgeschreven plattekst onder een kopje
	-bewaren-probleeminstructie		
			
Werkingsinformatie	Beslissing nemen over gebruik van het middel:-kennismaken-beeld vormen-gebruik overwegen	-Conceptuele informatie-Beschrijvende stijl-Thematische ordening	Uitgeschreven modules in vraag-antwoordvorm
Risico-informatie	Risico’s van het middel inschatten:-waarschuwen-voorbereiden	-Conceptuele en procedurele informatie-Beschrijvende en imperatieve stijl	Puntsgewijs opgebouwde modules met uitgeschreven stukken
	-voorzorgen beschrijven		
			
Gebruiksinformatie	Het middel gebruiken:-correct gebruiken-niet-correct gebruik herstellen-stoppen met het middel	-Procedurele informatie-Imperatieve stijl-Handelingsvolgorde	Puntsgewijs opgebouwde, gestructureerde blokken


6.4	De weergave van digitale informatie

„The utility of a Web site can be enhanced significantly by a thoughtful display of the information it contains. Screen elements, whether text, pictures or icons, become more meaningful when they -and the relationships among them- can be readily apprehended and unambiguously interpreted by the user” zegt T. R. Williams (2000, p. 383). Met het oog daarop heeft hij een aantal richtlijnen met betrekking tot de weergave van digitale informatie geformuleerd. Hieronder geef ik de belangrijkste weer. Daarbij moet ik opmerken dat ze veel algemener zijn dan de richtlijnen met betrekking tot de papieren bijsluiter. Dat komt omdat Williams zich richt op informatieve websites, en niet specifiek op de digitale bijsluiter.
 
1.	Zichtbaarheid van visuele elementen
1.1	Zorg ervoor dat de elementen groot genoeg zijn om te zien




		b	pas op met kleurgebruik en helderheid
1.3	Gebruik een witte of (licht)blauwe achtergrond

2.	Het ontwerp van visuele elementen
2.1	Groepeer gerelateerde elementen door:
		a	gebruik van ruimte
		b	grafische grenzen
		c	overeenkomst in onder meer helderheid en kleur
2.2	Maak het verschil in importantie tussen elementen duidelijk door:
		a	kleur (belangrijkste krijgen opvallendste tint)
		b	positie (belangrijkste moeten linksboven staan)
		c	grootte (belangrijkste zijn het grootst)
		d	isolatie (veel ruimte rond belangrijkste)
		e	complexiteit (belangrijkste zijn eenvoudig te interpreteren)
		f	helderheid (belangrijkste zijn het helderst)
2.3	Zorg ervoor dat het ontwerp van visuele elementen consistent is






3.	Leesbaarheid van de tekst
3.1	Gebruik duidelijke lettertypes
3.2	Gebruik een puntgrootte van 12 of 14 voor doorlopende tekst
3.3	Vermijd een overkill aan vette en gecursiveerde tekst
3.4	Vermijd het gebruik van louter kapitalen
3.5	Zorg voor een uniforme spatiëring tussen de woorden
3.6	Zorg ervoor dat de regels tussen de 40 en 60 tekens lang zijn
3.7	Zorg voor een regelafstand van minimaal anderhalf
	
4.	Het gebruik van plaatjes en illustraties
		Voorzie plaatjes van toelichtende tekst of labels

5.	Het gebruik van iconen
5.1	Label iconen (behalve als ze voor iedereen duidelijk zijn)
5.2	Gebruik conventionele iconen
















Literatuurstudie                                                                                                                  De stijl van de bijsluiter
7.	De stijl van de bijsluiter

De vierde eis waaraan een patiëntenbijsluiter moet voldoen om de in hoofdstuk 3 genoemde functies te kunnen vervullen, is dat zijn tekst een goede stijl heeft. Ook al ontbreekt er geen enkel inhoudselement, is de structuur prima en bevordert de opmaak de effectiviteit, dan nog staat of valt de kwaliteit van de bijsluiter met het taalgebruik. Als de tekst vol staat met voor de gebruiker onduidelijke of te moeilijke termen voldoet de bijsluiter niet aan zijn functies. En wat te denken van een bijsluiter met een gebrekkige spelling en interpunctie? In dit hoofdstuk behandel ik de stijl van de bijsluitertekst. De normen met betrekking tot de stijl van de bijsluitertekst vormen de basis van de toetsing van de papieren en digitale bijsluiters in de bureau-analyse (deel  II).

Paragraaf 1 gaat over het gebruik van vaktermen. De paragraaf daarna stelt toelichtingen bij moeilijke woorden en termen aan de orde. Paragraaf 3 gaat in op moeilijkheden met frequentie-aanduidingen. Uit onderzoek blijkt dat veel gebruikers problemen hebben met de interpretatie van frases als “driemaal daags”, “zelden” en “vaak”. Paragraaf 4 behandelt de manier waarop de lezers van de bijsluiter worden aangesproken. Al deze paragrafen zijn van toepassing op zowel de papieren als de digitale bijsluiter. J. H. Spyridakis (2000) heeft een artikel geschreven over de stijl en begrijpelijkheid van digitale teksten. Daaruit blijkt dat het enige punt waarop de stijl van de digitale bijsluiter echt verschilt van die van de papieren de hoeveelheid informatie per webpagina betreft. Deze hoeveelheid moet volgens de onderzoeker worden geminimaliseerd en de zinnen mogen volgens haar absoluut niet te lang zijn. Anders moet de gebruiker te veel scrollen en verliest hij het overzicht. Vanwege dit kleine verschil tussen de papieren bijsluiter en zijn digitale tegenhanger wijdt ik geen aparte paragraaf aan laatstgenoemde. 


7.1	Het gebruik van vaktermen

In het Besluit is weinig over de stijl van de bijsluiter opgenomen. Het enige dat er staat is: “De in het derde lid bedoelde gegevens zijn gemakkelijk leesbaar vermeld, zijn gesteld in de Nederlandse taal en opgesteld in voor de gebruiker duidelijk begrijpelijke bewoordingen.” Nu is dat een vrij algemene richtlijn, want wat zijn “begrijpelijke bewoordingen”? In ieder geval moge duidelijk zijn dat het gebruik van vaktermen moet worden vermeden. Weinig mensen zullen bijvoorbeeld weten wat “acute vertigo” is? Bij de keuze voor een bepaalde terminologie moet dan ook de voorkennis van de patiënt centraal staan. Dat lijkt een open deur, maar toch blijkt uit veel bijsluiterteksten dat de schrijvers er weinig rekening mee houden. Frequent tref je onbegrijpelijke vaktermen aan. Natuurlijk bestaat niet voor iedere kwaal een alledaagse term -en dat geldt al helemaal voor ingrediënten- maar waar het mogelijk is, moet jargon vermeden worden. 

In De Standaard van 3 april 1997 staat een prachtig artikel over de slechte stijl van veel bijsluiters. Auteur E. Berode neemt daarin het taalgebruik op de hak. Het stuk is te lezen in bijlage 2.

Vanwege de moeilijke terminologie in menige bijsluiter heeft het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen een lijst gemaakt, waarin een ‘huis-tuin-en-keukenvertaling’ van veelvoorkomende vaktermen wordt gegeven. Het orgaan omschrijft op www.cbg-meb.nl het doel ervan als volgt: 

In het kader van het verbeteren van de leesbaarheid van de patiëntenbijsluiter, heeft het College een lijst opgesteld met voor het College acceptabele patiëntvriendelijke vertalingen van medische termen in de bijsluiter. In deze lijst zijn opgenomen veel voorkomende medische termen en medische termen waarvan gebleken is dat het adequaat patiëntvriendelijk vertalen problemen veroorzaakte. Het College hoopt met het opstellen van deze lijst een bijdrage te leveren aan het realiseren van meer patiëntvriendelijke bijsluiters en indien u er gebruik van maakt zal dientengevolge discussie tussen de registratiehouder en het College over patiëntvriendelijke termen tot een minimum kunnen worden beperkt. Deze lijst zal regelmatig worden gereviseerd. 

Maes, Ummelen en Hoeken (1996) geven de volgende richtlijnen met betrekking tot het gebruik van vaktaal:
	Vervang wetenschappelijke benamingen door de meest gangbare, populaire variant
	Als dat niet kan, moeten vaktermen ten minste worden toegelicht door een omschrijving of definitie of door ze in een goede context te plaatsen of door ze te relateren aan bekende begrippen
	Als ze niet nodig zijn, moeten vaktermen worden weggelaten






Niet alleen vaktermen leveren vaak moeilijkheden op, ook de voorschriften met betrekking tot de innamefrequentie blijken vaak voor problemen te zorgen. Dat heeft vaak te maken met de precisie van de formulering. Zo is het bijvoorbeeld niet altijd duidelijk wat er wordt bedoeld met “driemaal daags 1 tablet”. Sommige gebruikers denken dat ze om de 8 uur iets moet slikken, anderen menen dat dat bij elke maaltijd moet. Wierenga (1990) stelt voor om in de bijsluiter de vermelding “om de acht uur” te gebruiken of om letterlijk het tijdstip te noemen, waarop de patiënt het middel moet innemen. Ook de Consumentenbond geeft dat advies: „In plaats van ‘vijf keer per dag’ kan de fabrikant ook aangeven dat een tablet om 7, 11, 15, 19 en 23 uur moet worden ingenomen. Dat kan vragen voorkomen als “Moet ik mijn kind ’s nachts wakker maken als ik het vijf keer per dag een tablet moet geven”?” (1997, p. 53)






In een tekst met een handelingsgericht onderwerp staat de gebruiker centraal. Het is dan ook logisch dat hij op een directe manier wordt aangesproken. Brockman (1990) adviseert dat ook, omdat de lezer op die manier op zijn gemak zou worden gesteld en de afstand tussen hem en de auteur wordt verkleind. De directe stijl, waarbij het perspectief van de lezer het uitgangspunt is, heet ook wel instructieve, persoonlijke of conversatiestijl. Uit meerdere onderzoeken (o.a. Jansen en Steehouder, 1996;  Walters en Beck, 1992) blijkt dat het gebruik van die stijl de waardering van de gebruiker voor de tekst ten goede komt.





Naast eisen met het oog op vaktermen en aanspreekvorm bestaan er stijlrichtlijnen die betrekking hebben op algemenere zaken. Sless en Wiseman (1997) noemen er een aantal :
	Wijd aan elke instructie een aparte zin
	Wanneer de gebruiker instructies in een bepaalde volgorde moeten uitvoeren, nummer ze dan
	Gebruik alleen negatief geformuleerde instructies als de gebruiker specifieke acties moet vermijden (dus niet: „Vergeet niet uw medicijn in te nemen” maar „Denk eraan uw medicijn in te nemen”)

In het hoofdstuk “Softwarehandleidingen” geven Maes, Ummelen, Hoeken (1996) een lange opsomming van stijlrichtlijnen. Daarbij geven ze aan dat veel van de genoemde zaken ook voor niet-instructieve teksten gelden. Vandaar dat ik denk dat de meeste ook op bijsluiters, die ten dele als instructieve teksten kunnen worden opgevat, van toepassing zullen zijn. Hieronder geef ik het overzicht van de drie onderzoekers weer.
	Gebruik zoveel mogelijk actiewerkwoorden
	Gebruik gewone, korte en frequent gebruikte woorden
	Vermijd dubbelzinnige woorden
	Gebruik een consistente terminologie; het herhalen van dezelfde woorden is beter dan het gebruik van synoniemen
	Vermijd acroniemen die als woord ook een andere betekenis kunnen hebben
	Gebruik positieve woorden omdat die beter worden begrepen dan negatieve
	Vermijd ontkenningen, vooral dubbele ontkenningen
	Gebruik verbindings-, signaal- en verwijswoorden waar dat mogelijk is
	Gebruik expliciete, directe, ondubbelzinnige verwijswoorden
	Vermijd de naamwoordstijl
	Gebruik zoveel mogelijk de gebiedende wijs
	Gebruik zoveel mogelijk gewone, vaak voorkomende syntactische constructies
	Vermijd complexe instructies: ingebedde zinnen, veel bijzinnen
	Gebruik eenzelfde syntactische vorm voor vergelijkbare passages
	Gebruik geen dubbelzinnige grammaticale constructies
	Gebruik zoveel mogelijk actieve zinnen
	Gebruik alleen passieve zinnen als het object van de zin centraal staat
	Formuleer instructies waar mogelijk in de vorm van als...dan-constructies

















Literatuurstudie                                                                                                                                  Samenvatting
8.	Samenvatting

Om in het volgende deel, de bureau-analyse, enkele digitale en papieren bijsluiters met elkaar te kunnen vergelijken, was het nodig om middels een literatuurstudie na te gaan welke normen er gelden voor inhoud, opbouw, ontwerp en stijl van een bijsluiter. De te onderzoeken bijsluiters worden in het volgende deel aan de gevonden criteria getoetst. De scores die dat oplevert, zijn bepalend voor het antwoord op de hoofdvraag van deze scriptie: In hoeverre vormt de digitale patiëntenbijsluiter een serieuze concurrent voor zijn papieren tegenhanger?
In deze paragraaf zet ik de bevindingen op een rij, zodat ik een handzaam instrument heb voor de empirische vergelijking van de papieren bijsluiter en zijn digitale tegenhanger in de bureau-analyse. Dit overzicht is door mij verwerkt in het scoreformulier van bijlage 9.

De inhoud van de bijsluiter
De wettelijk verplichte inhoud van de bijsluiter ligt vast in het Besluit. Daarmee is echter nog lang niet alles gezegd. Verschillende onderzoekers hebben inhoudselementen aangedragen, die niet in het Besluit vastliggen, maar wel nuttig zijn voor de gebruiker:

	Identificatie: medicijnnaam; farmaceutische vormen; verpakkingsinhoud; samen-stelling;  fabrikantnaam en adresgegevens; distributeur
	Inhoudsopgave (bij meer dan drie pagina’s): inhoud (bij digitale bijsluiter is inhoudsopgave niet nodig)
	Informatie over de bijsluiter: auteurs; functie; bewaarinstructie; laatste herziening van de tekst; verwijzing naar arts of apotheker in geval van vragen
	Therapeutische indicaties: medische klachten; uitleg over aandoening (oorzaak, symptomen, remedies); onderzoek dat aan het middel ten grondslag ligt; werking; effecten (welke, wanneer en hoe te herkennen)
	Informatie vooraf aan gebruik: waarschuwingen (invloed op rijvaardigheid, bedienen van machines e.d.); voorzorgen; interacties met andere geneesmiddelen
	Aanwijzingen voor goed gebruik: dosering; wijze van gebruik; toedieningsfrequentie; duur van de behandeling;  maatregelen in geval van overdosering, vergeten innemen, gezondheidsklachten en niet-vermelde bijwerkingen; maatregelen om te stoppen met de behandeling 
	Bijwerkingen: bijwerkingen en ernst ervan; eventuele maatregelen; 
	Uiterste gebruiksdatum: bewaarinstructie; uiterste gebruiksdatum met waarschuwing in geval van overschrijding; vermelding van zichtbare tekenen van bederf

In de tekst van de digitale bijsluiter dienen links naar relevante (externe) sites of webpagina´s te staan om de gebruiker te overtuigen van de kwaliteit van het geneesmiddel (bijvoorbeeld naar de site van de fabrikant), om bij te dragen tot een grotere bewustwording over gezondheidsproblemen (bijvoorbeeld naar de site van de Nederlandse Hartstichting) en om bij te dragen tot gezondheidsopvoeding (bijvoorbeeld naar de site van het Voedingscentrum). De inname van een medicijn zou goed uitgelegd kunnen worden middels een animatie of video. Verder is het goed dat de digitale bijsluiter een link bevat die een e-mailprogramma in werking stelt waarmee de gebruiker vragen aan arts, apotheker of fabrikant kan stellen. Ook een (interne) link naar de geloofsbrieven van de schrijver van de digitale bijsluiter is wenselijk. Zo kan de gebruiker nagaan of de bron betrouwbaar is.

Door al deze elementen in de tekst op te nemen, kan de bijsluiter vrij lang worden. Toch lijkt dat niet erg. Uit onderzoek blijkt dat de patiënt de voorkeur geeft aan langere bijsluiters, bijsluiters met specifiekere instructies en meer verklarende of waarschuwende informatie. 

De opbouw van de bijsluiter









					De manier waarop het middel moet worden bewaard
Inhoudsopgave (>3 pagina´s)		De drie onderdelen van de bijsluiter 

Over deze bijsluiter 			De namen van de opstellers van de bijsluiter 
(bijsluiterinformatie)			De functie van de bijsluiter 
					Bewaarinstructie 
					De datum waarop de tekst het laatst herzien is
					Verwijzing naar arts of apotheker in geval van vragen 
					
Is het geneesmiddel voor		Voor welke klachten is het middel geschikt?
mij geschikt				Wat is de oorzaak van de aandoening? 
(werkingsinformatie)			Wat zijn symptomen van de aandoening? 
					Welke remedies voor de aandoening bestaan er? 
					Welk onderzoek ligt er aan het middel ten grondslag?
					Hoe werkt het middel?
					Wat zijn de effecten?
					Wanneer en hoe lang mag ik effect verwachten?
					Hoe kan ik het effect van het middel herkennen?
					
Welke risico’s zijn er aan		Wanneer mag ik het middel niet (beginnen te) nemen?
het middel verbonden?		Welke bijwerkingen kan het veroorzaken?
(risico-informatie)			Wat is de ernst van die bijwerkingen? 
					Welke voorzorgen moet ik bij gebruik nemen?
					Welke interacties met andere medicijnen zijn er?
					Welke speciale waarschuwingen moet ik in acht nemen?

Hoe gebruik ik het			Welke dosis moet ik innemen? 
geneesmiddel correct?		Hoe moet ik het middel innemen?
(gebruiksinformatie)			Wanneer, hoe vaak en hoe lang moet ik het innemen?
					Wat moet ik doen als gezondheidsklachten optreden?					Wat moet ik doen als ik een overdosis inneem?
					Wat moet ik doen als niet vermelde bijwerkingen 						optreden?
					Wat moet ik doen als ik het vergeten ben in te nemen?
					Wat moet ik doen om veilig te stoppen?
De digitale bijsluiter zou ongeveer dezelfde opbouw moeten hebben. Dat kan worden gerealiseerd door primary links met dezelfde titels als de hoofdcategorieën in het schema hierboven in een frame aan de linkerkant van het scherm te plaatsen. Middels zogenoemde mouse-rollovers kan de gebruiker zien welke inhoudselementen tot de categorie behoren. Bij het klikken op een bepaalde link in het linkerframe en op een van de links in de verschijnende mouse-rollover dient het bijbehorende gedeelte van de digitale bijsluiter in een frame aan de rechterzijde van het scherm te verschijnen. In die tekst zouden allerlei secundaire links kunnen staan. Overigens is het wenselijk dat de gevolgde route zichtbaar wordt. 

De volgende (algemene) richtlijnen zijn op de opbouw van een digitale tekst van toepassing:

	1.	Ontwerp effectieve links
	1.1	Zorg ervoor dat links herkenbaar zijn door:
		a	onderstreping (tekst en onderlijning in blauw)
		b	ontwerp van een knop die als het ware boven op de pagina ligt
		c	semantische betekenis van woorden
		d	verticale lijst met woorden (vaak in kader aan linkerkant) 
		e	iconen

	1.2	Zorg ervoor dat links zichtbaar zijn door:
		a	overzichtelijk paginaontwerp
		b	belangrijkste links bovenaan pagina (dus zonder scrollen te zien)
		c	aanwijzingen als scrollen noodzakelijk  is

	1.3	Zorg ervoor dat links hun bestemming aanduiden door:
		a	toelichtende tekst in vorm van mouse rollovers
		b	labels
		c	designverschillen tussen interne, externe en proceslinks
	
	2.	Ordening van grote hoeveelheid links
	2.1	Plan de breedte en diepte van een website
		a	geef de voorkeur aan breedte boven diepte
		b	groepeer links onder kopjes
	2.2	Voeg aan de primary links secondary links toe
		a	shortcuts voor snelle toegang tot diepe niveaus
		b	systematic links om een groep gerelateerde links te verbinden
		c	assocational links om een bijzonder verband aan te geven
	2.3	Ontwerp het schermbeeld zo dat de structuur zichtbaar wordt
		a	shortcut links en utility links moeten anders zijn dan primary links
		b	de huidige locatie van de gebruiker moet duidelijk zijn


Het ontwerp van de bijsluiter
Er zijn verschillende onderzoekers die over de vormgeving van instructieve documenten hebben geschreven. Algemene richtlijnen die zij voorstellen zijn:

	Zorg voor een voldoende puntgrootte (voor tekst op papier minimaal 8, voor digitale tekst minimaal 12 )
	Zorg voor een goed contrast tussen tekst en achtergrond
	Zet de leden van een opsomming onder elkaar met aandachtstreepjes of cijfers en formuleer ze hetzelfde
	Gebruik een duidelijke typografie (vette kopjes en subkopjes, witregel bij nieuw tekstgedeelte, belangrijke stukken omkaderen)
	Plaats een “footer” aan de onderkant van elke pagina met de naam van het medicijn en het paginanummer (bij digitale teksten hoeft het paginanumer niet vermeld te worden).
	Pas typografische middelen consequent toe
	Kopjes moeten vet zijn, begrijpelijke woorden bevatten, aansluiten op specifieke vragen en de lading dekken


Door een goed ontwerp wordt de effectiviteit van de tekst vergroot: een lezer kan de voor hem relevante informatie beter vinden, snappen en onthouden. Dat is logisch, omdat hij minder energie hoeft te stoppen is het ontdekken van de tekststructuur en het inschatten van de relevantie van informatie. Om de begrijpelijkheid van de tekst te vergroten zouden ook illustraties kunnen worden ingezet. Ze zijn vooral geschikt om de organisatie van concepten duidelijk te maken en om perceptuele kenmerken te visualiseren. Voorwaarde is wel dat de illustraties niet al te moeilijk zijn en niet louter decoratief. 

Maes, Ummelen en Hoeken (1996) gaan heel specifiek en gedetailleerd op het ontwerp van de bijsluiter in. Ze stellen dat de verschillende soorten informatie in de bijsluiter elk een aparte (ontwerp)aanpak behoeven. Ze komen tot ongeveer het volgende schema:

Soort informatie	Gebruikersdoel	Ontwerp & stijl	Vormgeving
			




Inhoudsopgave	-Toegankelijkheid van bijsluiter bevorderen-Vindbaarheid van informatie verbeteren	-Gegevens in tabelvorm-Zelfde titels als kopjes in tekst-Kernachtige kopjes	Tabel
			
Bijsluiterinformatie	‘Beheren’ van bijsluiter:-identificeren 	-Conceptuele informatie-Beschrijvende stijl	Uitgeschreven plattekst onder een kopje
	-bewaren-probleeminstructie		
			
Werkingsinformatie	Beslissing nemen over gebruik van het middel:-kennismaken-beeld vormen-gebruik overwegen	-Conceptuele informatie-Beschrijvende stijl-Thematische ordening	Uitgeschreven modules in vraag-antwoordvorm
Risico-informatie	Risico's van het middel inschatten:-waarschuwen-voorbereiden	-Conceptuele en procedurele informatie-Beschrijvende en imperatieve stijl	Puntsgewijs opgebouwde modules met uitgeschreven stukken
	-voorzorgen beschrijven		
			
Gebruiksinformatie	Het middel gebruiken:-correct gebruiken-niet-correct gebruik herstellen-stoppen met het middel	-Procedurele informatie-Imperatieve stijl-Handelingsvolgorde	Puntsgewijs opgebouwde, gestructureerde blokken


Voor het ontwerp van de digitale bijsluiter gelden de volgende (algemene) richtlijnen:

	1.	Zichtbaarheid van visuele elementen
	1.1	Zorg ervoor dat de elementen groot genoeg zijn om te zien




		b	pas op met kleurgebruik en helderheid
	1.3	Gebruik een witte of (licht)blauwe achtergrond

	2.	Het ontwerp van visuele elementen
	2.1	Groepeer gerelateerde elementen door:
		a	gebruik van ruimte
		b	grafische grenzen
		c	overeenkomst in onder meer helderheid en kleur
	2.2	Maak het verschil in importantie tussen elementen duidelijk door:
		a	kleur (belangrijkste krijgen opvallendste tint)
		b	positie (belangrijkste moeten linksboven staan)
		c	grootte (belangrijkste zijn het grootst)
		d	isolatie (veel ruimte rond belangrijkste)
		e	complexiteit (belangrijkste zijn eenvoudig te interpreteren)
		f	helderheid (belangrijkste zijn het helderst)
	2.3	Zorg ervoor dat het ontwerp van visuele elementen consistent is





	3.	Leesbaarheid van de tekst
	3.1	Gebruik duidelijke lettertypes
	3.2	Gebruik een puntgrootte van 12 of 14 voor doorlopende tekst
	3.3	Vermijd een overkill aan vette en gecursiveerde tekst
	3.4	Vermijd het gebruik van louter kapitalen
	3.5	Zorg voor een uniforme spatiëring tussen de woorden
	3.6	Zorg ervoor dat de regels tussen de 40 en 60 tekens lang zijn
	3.7	Zorg voor een regelafstand van minimaal anderhalf
	

	4.	Het gebruik van plaatjes en illustraties
		Voorzie plaatjes van toelichtende tekst of labels

	5.	Het gebruik van iconen
	5.1	Label iconen (behalve als ze voor iedereen duidelijk zijn)
	5.2	Gebruik conventionele iconen
	5.3	Zorg voor iconen die afwijken van de andere visuele elementen


De stijl van de bijsluiter
In het Besluit is weinig over de stijl van de bijsluiter opgenomen. Het zegt alleen dat de vermelde gegevens „moeten zijn gesteld in de Nederlandse taal en opgesteld in voor de gebruiker duidelijk begrijpelijke bewoordingen”. Verschillende onderzoekers hebben deze algemene richtlijn nader uitgewerkt. De meesten komen tot de conclusie dat vaktaal moet worden vermeden. Maes, Ummelen en Hoeken (1996) geven de volgende adviezen:

	Vervang wetenschappelijke benamingen door de meest gangbare, populaire variant
	Als dat niet kan, moeten vaktermen ten minste worden toegelicht door een omschrijving of definitie of door ze in een goede context te plaatsen of door ze te relateren aan bekende begrippen
	Als ze niet nodig zijn, moeten vaktermen worden weggelaten

Vooral termen als “vaak”, “zelden” en “regelmatig” zorgen vaak voor verwarring. Lezers schatten de bedoelde frequenties vaak te hoog in. Moeite geven ook de vermelde innamefrequenties. Het verdient aanbeveling om deze concreter te formuleren, eventueel in de vorm van percentages. 

De eis van concreetheid geldt overigens niet alleen voor innamefrequenties, de meeste onderzoekers geven aan dat de hele bijsluitertekst concreet moet zijn. Overbodige informatie moet worden weggelaten en de lengte van zinnen zo kort mogelijk gehouden.























































Bureau-analyse                                                                                                                              Onderzoeksopzet
1.	Onderzoeksopzet

De richtlijnen met betrekking tot inhoud, opbouw, ontwerp en stijl die in het vorige deel, de literatuurstudie, zijn geformuleerd, pas ik in de nu volgende bureau-analyse toe op een aantal papieren en digitale patiëntenbijsluiters. Ik breng in kaart hoe elke bijsluiter op genoemde aspecten scoort. De scores staan vermeld op scoreformulieren, die als bijlagen (bijlage 9, I t/m VI) bij deze scriptie zijn gevoegd. 
In dit hoofdstuk ga ik achtereenvolgens in op de onderzoeksdoelen (§1), het onderzoeksmateriaal (§2), de onderzoeksmethode (§3) en de dataverwerking (§4).

1.1	Doelen
Het doel van de bureauanalyse is antwoord te vinden op de deelvragen die in de algemene inleiding op deze scriptie zijn genoemd:

1.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect inhoud en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
2.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect opbouw en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
3.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect ontwerp en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
4.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect stijl en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?





De hoeveelheid digitale en papieren bijsluiters op de Europese markt is enorm. Bovendien vertonen ze een aanzienlijke onderlinge variatie. Om tot een werkzaam aantal, geschikte bijsluiters te komen, heb ik dus enkele selectiecriteria geformuleerd. Dat zijn de volgende:
1.	De bijsluiters moeten horen bij een medicijn dat is toegelaten tot de Nederlandse markt
2.	De bijsluiters moeten horen bij een medicijn dat alleen op recept verkrijgbaar is
3.	De bijsluiters moeten horen bij één medicijn
4.	De bijsluiters moeten horen bij een medicijn dat door minimaal drie verschillende fabrikanten wordt gemaakt
5.	De bijsluiters moeten horen bij een medicijn dat met een device moet worden ingenomen
6.	De digitale bijsluiters moeten geen letterlijke kopie van de papieren tegenhanger zijn

Het eerste criterium heeft te maken met het feit dat de richtlijnen die ik in de literatuurstudie heb geformuleerd, voor een groot deel zijn afgeleid van het Nederlandse Besluit Etikettering en bijsluiter farmaceutische produkten. Het zou dan vreemd zijn om bijsluiters te selecteren die zijn geschreven voor consumenten buiten Nederland. 

De tweede eis hangt samen met het risico dat het gebruik van het medicijn met zich meebrengt. Een geneesmiddel dat over de toonbank mag worden verkocht, brengt meestal weinig risico met zich mee. Het gaat in dat geval om een eenvoudig middel, zonder veel (ernstige) bijwerkingen en zonder speciale interacties met andere middelen. Het lijkt me niet goed om zo’n geneesmiddel te selecteren, omdat de elementen risico-informatie, bijwerkingen en interacties dan wellicht onderbelicht blijven. 

Het derde criterium heb ik geformuleerd om de zes bijsluiters goed met elkaar te kunnen vergelijken. Wanneer bijsluiter 1 bijvoorbeeld twee bijwerkingen vermeldt en bijsluiter 2 er zes noemt, dan kan ik concluderen dat nummer 1 niet volledig is en hem een lagere score op het aspect inhoud toekennen.   

Het vierde criterium heeft te maken met de validiteit en betrouwbaarheid van het onderzoek. Wanneer ik één bepaald middel van één fabrikant zou onderzoeken, zouden de resultaten eigenlijk niet te generaliseren zijn over het genre patiëntenbijsluiter. In het geval ik minimaal drie papieren bijsluiters (en minimaal drie digitale bijsluiters) onderzoek, is dat beter mogelijk. 

De vijfde eis heb ik geformuleerd met het oog op de mogelijkheden van internet. Ik denk dat het internet nieuwe mogelijkheden biedt om de werking van een injector, een inhalator of een aërosol aan de consument uit te leggen. Bijvoorbeeld door middel van een video of een animatie. Bij de keuze voor een medicijn met een device wordt het onderscheid tussen het papieren en het digitale medium volgens mij het best zichtbaar. Een zeer gunstig neveneffect was dat het vaststellen van dit derde criterium een enorme reductie van het aantal in aanmerking komende geneesmiddelen betekende. 

De reden voor het laatste criterium ligt voor de hand: de vergelijking van papieren bijsluiters met digitale bijsluiters die er een letterlijke kopie van zijn, is niet zinnig. 

Aan de hand van de criteria ben ik gaan speuren in de Grote Geneesmiddelen Encyclopedie (Stichting Health Base, 1992). Uiteindelijk kwam er een lijst van nog geen tien geneesmiddelen uit de bus. Daaruit heb ik het middel Salbutamol geselecteerd. Het is een op recept verkrijgbaar medicijn tegen astma, bronchitis en longemfyseem. Het is op de markt onder de merknamen Airomir (voorheen Aerolin), Ventolin en het merkloze Salbutamol. Het kent verschillende toedieningvormen, onder meer: inhalatiepoeder, inhalatievloeistof, inhalatiespray, drank en tabletten. Ik heb me gericht op de toedieningsvorm die gebruik maakt van een inhalator,  omdat die vorm me de moeilijkste leek en dus het meest in aanmerking komt voor uitleg in de bijsluiter en omdat die toedieningwijze op internet goed geïllustreerd zou kunnen worden middels een filmpje of animatie. 

Salbutamol wordt geproduceerd door onder anderen  Pharmachemie onder de generieke naam Salbutamol, door GlaxoWellcome (tegenwoordig GlaxoSmithKline) onder de merknaam Ventolin en door 3M Health Care Limited onder de merknaam Airomir (voorheen Aerolin).

De bijsluiters die die drie fabrikanten voor hun geneesmiddelen hebben geschreven, heb ik via diverse apotheken kunnen bemachtigen. Ze zijn als bijlagen aan het eind van deze scriptie opgenomen (bijlage 3-5). De sites van de drie fabrikanten bevatten helaas geen geschikte digitale variant van de door hen geschreven papieren bijsluiter. Een uitgebreide zoektocht langs Nederlandstalige sites naar digitale tegenhangers van de papieren bijsluiters leidde me onder meer naar de pagina http://medicijn.pagina.nl, waarop links naar apotheken, farmaceutische bedrijven, databanken en andere instanties die met de farmaceutische industrie te maken hebben, staan. Na toetsing aan de selectiecriteria bleken slechts enkele exemplaren voor analyse in aanmerking te komen. Een opvallend groot deel van de digitale bijsluiters viel namelijk af, omdat het een simpele één-op-één kopie van hun papieren tegenhanger (pdf’jes en Word-documenten) vormde. Hierdoor is het overigens wel lastig om de uitkomsten van het onderzoek te generaliseren over het hele genre “digitale bijsluiter”. Er is immers sprake van een voorselectie. 





Ventolin Inhalator (GlaxoSmithKline)	Ventolin Inhalaties (www.premedic.com)
Salbutamol dosis aërosol (Pharmachemie)	Salbutamol inhalaties (www.anjerapotheek.nl)
Aerolin Autohaler (3M Health Care)	Airomir (www.serviceapotheek.nl)






De set normen met betrekking tot inhoud, opbouw, ontwerp en stijl die in de Conclusie van deel I (hoofdstuk 8) worden opgesomd,  vormen de basis voor de bureau-analyse. Ze zijn door mij vertaald in een scoreformulier (bijlage 9). Ik ga bij elk van de zes geselecteerde bijsluiters na in hoeverre hij aan de normen voldoet en noteer zijn scores op het scoreformulier. Daarbij becommentarieer ik in hoofdstuk 2 de verschillen in het licht van de hoofdvraag: in hoeverre is de digitale bijsluiter een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger.





EEen belangrijke kanttekening bij het scoreformulier is dat de vermelde richtlijnen niet allemaal voor zowel de papieren als de digitale bijsluiter gelden. Een deel ervan (de generieke normen) heeft alleen betrekking op de digitale bijsluiter. Daardoor is het niet mogelijk alle punten die een bepaalde bijsluiter scoort bij elkaar op te tellen, dat aantal naast het aantal van zijn papieren of digitale tegenhanger te leggen, en degene die het hoogst scoort tot de beste uit te roepen. De digitale bijsluiter kan immers meer punten scoren dan de papieren. Daarom ga ik bij de beantwoording van de hoofdvraag in hoeverre de digitale bijsluiter een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger is, in eerste instantie uit van de richtlijnen die voor beide media gelden, van de universele richtlijnen. Dat betekent dat ik de score van de papieren bijsluiters op die universele richtlijnen vergelijk met die van de digitale bijsluiters. Pas wanneer blijkt dat de digitale bijsluiter hetzelfde of slechter scoort dan zijn papieren tegenhanger, betrek ik de score op de generieke richtlijnen bij de beantwoording van de hoofdvraag.








Om te tonen hoe de onderzoeksresultaten helpen bij het beantwoorden van de hoofdvraag, eerst nog eens de deelvragen die in deze bureau-analyse centraal staan, op een rij:

1.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect inhoud en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
2.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect opbouw en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
3.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect ontwerp en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
4.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op het aspect stijl en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?

Het antwoord op deze vragen is eenvoudig te berekenen: tel de scores van de drie digitale en de drie papieren bijsluiters per aspect bij elkaar op en zet die naast elkaar. De bijsluitersoort die de meeste punten scoort, is op het betreffende aspect het best. Is dat de digitale, dan is die op dat aspect een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger. De enige uitzondering geldt voor het aspect stijl, omdat daarbij het aantal overtredingen van de norm wordt geteld. Voor deelvraag 3 geldt dus: de bijsluitersoort die de minste punten scoort, is op het aspect stijl het best.

Om vervolgens te komen tot een antwoord op de hoofdvraag van deze scriptie (in hoeverre is de papieren bijsluiter een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger?) zet ik de totaalscore van de papieren bijsluiters naast die van de digitale bijsluiters. Daarbij tel ik de score op het aspect inhoud twee keer mee, omdat ik dat het belangrijkste punt vind. Wanneer de digitale bijsluiter een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger is, moet gelden:

2 T1 + T2 + T3 – T4 > 2 T5 + T6 +T7 – T8

(T1 = totaalscore van de digitale bijsluiters op de universele inhoudsnormen
T2 = totaalscore van de digitale bijsluiters op de universele opbouwnormen
T3 = totaalscore van de digitale bijsluiters op de universele ontwerpnormen
T4 = totaalscore van de digitale bijsluiters op de universele stijlnormen
T5 = totaalscore van de papieren bijsluiters op de universele inhoudsnormen
T6 = totaalscore van de papieren bijsluiters op de universele opbouwnormen
T7 = totaalscore van de papieren bijsluiters op de universele ontwerpnormen
T8 = totaalscore van de papieren bijsluiters op de universele stijlnormen)

Als blijkt dat de digitale bijsluiter op een bepaald aspect niet minder dan 90 procent en niet meer dan 100 procent van de punten scoort die zijn papieren tegenhanger erop scoort, wordt gekeken naar het aantal punten dat hij op de generieke richtlijnen binnenhaalt. Stel bijvoorbeeld dat een digitale bijsluiter weliswaar ‘slechts’ 90 procent van de ‘inhoudspunten’ scoort die zijn papieren tegenhanger scoort, maar dat hij wel extra’s als links, animaties en video’s biedt, dan zou hij toch op dat punt een serieuze concurrent kunnen zijn.



































Bureau-analyse                                                                                                                                            AnalyseResultaten
2.	Analyse van de bijsluitersResultaten 

In dit hoofdstuk vindt de daadwerkelijke analyse van de geselecteerde patiëntenbijsluiters plaats. Ik heb ervoor gekozen om aan elk aspect een aparte paragraaf te wijden. Paragraaf 1 behandelt de inhoud, paragraaf 2 de opbouw, paragraaf 3 het ontwerp en paragraaf 4 de stijl. Binnen elke paragraaf schenk ik eerst aandacht aan de drie papieren bijsluiters en dan aan de drie digitale. Concluderende subparagrafen zetten de verschillen binnen één bepaald medium en de verschillen tussen de twee media op een rijtje.





Het zou te ver voeren om alle richtlijnen met betrekking tot de inhoud, zoals die in de literatuurstudie aan bod zijn gekomen, te herhalen. Ze staan vermeld in hoofdstuk 4 van deel I en worden samengevat in hoofdstuk 8 van dat deel. In het vervolg van deze paragraaf zal ik de richtlijnen waaraan ik refereer, cursiveren.De scores van de patiëntenbijsluiters op het aspect inhoud staan vermeld in de bijlagen 9-I t/m VI. Niet elk inhoudselement kan in deze paragraaf worden besproken. Dat is ook niet nodig want in veel gevallen was de bureau-analyse een kwestie van elementen in de bijsluitertekst opsporen en de punten in de scorekolom noteren. Daarom behandel ik in deze paragraaf alleen die elementen die toelichting nodig hebben.

2.1.1	Ventolin Inhalator (papier)
De inhoud van de bijsluiter bij Ventolin Inhalator bestaat uit twee delen: de eigenlijke patiëntenbijsluiter (voorkant) en een patiënteninstructie met betrekking tot de inhalator (achterkant). De instructie is op te vatten als een uitgebreide uitwerking van het element Aanwijzingen voor goed gebruik in het Besluit. De rubriek op de voorkant met gebruiksinformatie bevat dan ook een verwijzing naar de achterkant. Maar laten we bij het begin van de patiëntenbijsluiter (voorkant) beginnen.
	
Bovenaan de patiëntenbijsluiter staan maar liefst drie medicijnnamen: “Ventolin 100 inhalator CFK-vrij, Ventolin 100 volumatic CFK-vrij, Ventolin 100 babyhaler CFK-vrij”. Dat lijkt in eerste instantie verwarrend, maar in het vervolg van de tekst wordt uitgelegd dat het om één geneesmiddel gaat met drie verschillende toedieningsvormen (spuitbus, spuitbus met Volumatic-hulpstuk, spuitbus met Babyhaler-hulpstuk).
Op het punt van de farmaceutische vormen heb ik geen punten toegekend. De bijsluiter geeft weliswaar informatie over de vorm in de verpakking, maar niet over andere toedienings-vormen (drank, poeder etc.).

De auteurs van de bijsluiter worden weliswaar niet expliciet genoemd, maar het wordt wel duidelijk dat Glaxowellcome (GlaxoSmithKline) de bijsluiter geschreven heeft (bijvoorbeeld uit het “copyright”). Vandaar dat ik toch het maximumaantal punten toeken. De laatste herziening van de tekst komt eveneens niet duidelijk uit de verf, maar blijkt ook uit het copyright. 

Omdat de symptomen van de aandoening (“benauwdheidsaanvallen”) en de effecten van het middel (“benauwdheid neemt af”) erg summier zijn beschreven, krijgt de Ventolin-bijsluiter slechts een gedeelte van de mogelijke punten.


2.1.2	Salbutamol dosis aërosol (papier)
Bij de werking van het middel heb ik met het oog op de uitleg in de Ventolin-bijsluiter niet alle mogelijke punten toegekend. Waar de Ventolin-bijsluiter meedeelde dat het middel de kramptoestand van spiertjes in luchtwegen en longen vermindert, zegt de salbutamol-bijsluiter alleen dat het middel de luchtwegen verwijdt. 

Opvallend is dat bij het gedeelte over interacties veel meer zaken worden genoemd dan in de Ventolin-bijsluiter. Laatstgenoemde vermeldt alleen bèta-blokkeerders, terwijl de salbutamol-bijsluiter ook theophylline en plasmiddelen opsomt. 

In het gedeelte met gebruiksinformatie staat weliswaar de dosering voor volwassenen genoemd, maar niet die voor kinderen. Dat is vreemd, want even daarvoor werden speciale voorzorgen bij kinderen genoemd. Vanwege de onvolledigheid van de informatie krijgt de salbutamol-bijsluiter slechts een gedeelte van het maximumaantal punten.


2.1.3	Aerolin Autohaler - 3M (papier)
Terwijl de andere twee papieren bijsluiters ook de stof in het drijfgas van de aërosol noemen, vermeldt de bijsluiter van Aerolin alleen de werkzame stof (salbutamolhemisulfaat). Of het moet zijn dat de stof theofylline in het gas zit. Dat wordt echter niet duidelijk. Vandaar dat de Aerolin-bijsluiter niet alle mogelijke punten op het punt van de samenstelling krijgt. 
Omdat niet goed duidelijk is wie de bijsluiterauteurs zijn,  heb ik op voor dat aspect geen punten toegekend.
 
De vorige twee bijsluiters wezen erop dat het middel op kamertemperatuur moest worden ingenomen. De bijsluiter bij Aerolin Autohaler doet dat niet en scoort dus maar 2 punten op het element voorzorgen. 

Ook op het punt van de interacties is de bijsluiter volgens mij onvolledig. Er wordt bijvoorbeeld geen informatie over de invloed op rijvaardigheid en het bedienen van machines verstrekt. Vandaar dat de bijsluiter dus niet alle mogelijk punten krijgt.

Net als de salbutamol-bijsluiter krijgt de Aerolin-bijsluiter niet alle punten voor het element dosering, vanwege het ontbreken van een scheiding in volwassenen en kinderen.2.1.1	De papieren bijsluiters

Ventolin Inhalator (GlaxoWellcome)
De inhoud van de bijsluiter bij Ventolin Inhalator bestaat uit twee delen: de eigenlijke patiëntenbijsluiter (voorkant) en een patiënteninstructie met betrekking tot de inhalator (achterkant). De instructie is op te vatten als een uitgebreide uitwerking van het element Aanwijzingen voor goed gebruik in het Besluit. Op de voorkant staat er bij de rubriek die gebruiksinformatie bevat dan ook een verwijzing naar de achterkant. Maar laten we bij het begin van de patiëntenbijsluiter (voorkant) beginnen.
	Bovenaan de patiëntenbijsluiter staat de naam van de fabrikant (“GlaxoWellcome”, gevolgd door de medicijnnaam (“Ventolin 100 inhalator CFK-vrij, Ventolin 100 volumatic CFK-vrij, Ventolin 100 babyhaler CFK-vrij”) en de farmaceutische vorm (aërosol). De drie benamingen van het medicijn lijken in eerste instantie verwarrend, maar in het vervolg van de tekst wordt uitgelegd dat het om één geneesmiddel gaat met drie verschillende toedieningsvormen. 




















Terwijl de bijsluiter bij Ventolin Inhalaties op www.premedic.com op bijna elke deelpagina de naam van de fabrikant vermeldt, biedt hij geen adresgegevens. Er staan wel links die naar de site van de fabrikant zouden moeten leiden, maar de webpagina’s waarnaar ze verwijzen, is niet langer geldig (GlaxoWellcome heet sinds kort GlaxoSmithKline en heeft een andere site gekregen). Vandaar dat ik slecht één punt voor fabrikantnaam en adresgegevens toeken.

Wellicht dat er elders op de site van www.premedic.com informatie over de auteurs van de bijsluiters staat, maar op de deelpagina’s met bijsluiterteksten zijn die gegevens niet te vinden. Geen punten voor dit aspect dus. 

Omdat de digitale bijsluiter bij Ventolin Inhalaties op meerdere toedieningsvormen van toepassing is (dosis-aërosol, poeders en vloeistoffen), geeft hij maar summier informatie over dosering, manier van innemen, toedieningsfrequentie en duur van de behandeling. Hij verwijst in de meeste gevallen naar het etiket op en de bijsluiter in de verpakking. Vanwege die verwijzing scoort hij toch enkele punten op genoemde onderdelen.

Uiteraard deelt de digitale bijsluiter niet mee wat de uiterste gebruiksdatum van een concreet geneesmiddel is, maar hij zou natuurlijk wel kunnen aangeven hoe lang een medicijn houdbaar is. Omdat het exemplaar op www.premedic.com ook dat niet doet, scoort hij op dit onderdeel geen punten.





Terwijl de verschillende farmaceutische vormen allemaal zijn genoemd, bevat de digitale bijsluiter van salbutamol inhalatie op de site van de anjerapotheek geen informatie over de inhoud van een bepaalde verpakking met het geneesmiddel. Dat is ook logisch, omdat de site informatie geeft over het middel op zich, en niet over het middel in een bepaald doosje. Vandaar dat de schrijver van de digitale site meldt: „Kijk voor de juiste dosering altijd op het etiket van de apotheek of in de bijsluiter.” 

De algemeenheid van de digitale bijsluiter blijkt ook bij het aspect samenstelling. De site vermeldt keurig dat de werkzame stof in salbutamol inhalatie salbutamol is. Er valt echter nergens te lezen dat een inhalator vaak een hulpstof nodig heeft om de werkzame stof naar buiten te blazen (zie de papieren Ventolin-bijsluiter). En ook niet dat het merkloze salbutamol dat Pharmachemie op de markt brengt de hulpstoffen dichloordifluormethaan, oliezuur en trichloorfluormethaan bevat. Vandaar slecht 1 punt voor dit aspect.

Ook over de fabrikantnaam en zijn adresgegevens biedt de site -weer vanwege zijn algemeenheid- geen informatie. Hoewel de consument die, via een link naar de cbg-site, toch kan achterhalen, ken ik voor dit onderdeel op dit moment geen punten toe. Feit blijft immers dat fabrikantnaam en zijn adresgegevens op de site van de anjerapotheek niet zijn te vinden. En dat geldt ook voor het onderdeel distributeur.

Een leesinstructie is op de site aanwezig en luidt als volgt: „De informatie over geneesmiddelen die u in dit onderdeel van de website kunt vinden, is geschreven door apothekers en gecontroleerd door het Wetenschappelijk Instituut Nederlandse Apothekers. Deze informatie is een aanvulling op de officiële bijsluiter die in de verpakking van het geneesmiddel zit. Wij adviseren u altijd de bijsluiter te lezen voordat u een geneesmiddel gaat gebruiken. Mocht u daarna nog vragen hebben, dan kunt u daarmee terecht bij uw eigen apotheker of bij de Web-apotheker.” Eén punt voor deze instructie!

De digitale bijsluiter is werkelijk uitmuntend met betrekking tot de elementen Medische klachten, oorzaak aandoening, symptomen en remedies.. Al deze zaken worden puntsgewijs opgesomd. Voor meer informatie kan de patiënt links naar sites met nog meer informatie volgen.	 

Hoewel het onderzoek naar het middel niet expliciet wordt genoemd, ken ik voor dit onderdeel toch een punt toe. Reden is dat de bijsluiter wel vermeldt dat salbutamol sinds 1968 op de markt is, iets wat de andere bijsluiters niet noemen. Dit gegeven zal, net als een uitgebreide beschrijving van het onderzoek naar het middel, de consument vertrouwen geven.

Wederom wegens de algemeenheid geeft de digitale bijsluiter geen informatie over de dosering. Ze verwijst de consument daarbij naar het etiket van de papieren bijsluiter of de apotheek: „Kijk voor de juiste dosering altijd op het etiket van de apotheek of in de bijsluiter.” 

Informatie over de uiterste gebruiksdatum blijft geheel achterwege. Geen enkel punt voor dit onderdeel, dus.

Op de normen die specifiek voor digitale bijsluiter gelden, scoort www.anjerapotheek.nl aardig. Ze biedt drie relevante links die meer informatie verstrekken over achtereenvolgens astma, chronische obstructieve longziekten (copd) en het College ter Beoordeling van Geneesmiddelen. Vijftien punten waard.




De digitale bijsluiter van Airomir op de site van de serviceapotheek geeft geen informatie over de inhoud van een bepaalde verpakking. Logisch, want de site verstrekt gegevens over het middel op zich, en niet over een bepaald doosje. 

Vreemd genoeg is er geen enkele informatie over fabrikant en distributeur te vinden. En dat terwijl een link zo makkelijk is in te voegen.  

De bijsluiterinformatie is verrassend volledig. Er moet alleen wel op de link “Verantwoording”, helemaal onder aan de webpagina worden geklikt, om de betreffende gegevens zichtbaar te maken.

De bijsluiter zegt weliswaar niet zoveel over onderzoek dat naar het middel is verricht, maar hij meldt wel dat het medicijn al sinds 1968 op de markt is, dat er miljoenen gebruikers zijn en dat er veel ervaring mee is opgedaan. Vandaar toch 1 punt voor dit aspect. 

Het is opvallend dat de bijsluiter op www.serviceapotheek aandacht aan de dosering besteed. Op het punt van de gebruiksinformatie is hij zeer uitgebreid. Hij gaat in op alle mogelijke inhalatie vormen en geeft bij elke manier tips. Daarbij komt ook de dosis (“een capsule, een blister”) aan bod.

Op de normen die specifiek voor de digitale bijsluiter gelden, scoort het exemplaar op www.serviceapotheek.nl behoorlijk goed. De bijsluiter bevat maar liefst zeven links (weliswaar geen externe, maar goed) die leiden naar artikelen over onderwerpen als astma, bronchitis en roken.  Verder heb ik de link “Heeft u vragen, stel ze hier” aangemerkt als utility link, omdat het aanklikken ervan een vragenformulier op het scherm tovert.


Vergelijking van de papieren bijsluiters onderling op het punt van de inhoud.
Vergelijking van de digitale bijsluiters onderling op het punt van de inhoud.





Bij het analyseren van de opbouw heb ik geprobeerd de bijsluiterteksten globaal in zes stukken te knippen: administratieve gegevens, inhoudsopgave, bijsluiterinformatie, werkingsinformatie, risico-informatie en gebruiksinformatie. Naarmate dat beter ging kreeg de bijsluiter meer punten. Behalve op dit globale niveau ben ik ook concreter te werk gegaan. Ik heb van alle inhoudselementen genoteerd of ze in de juiste rubriek stonden. Zo niet, dan trok ik per element 1 punt af. Hieronder bespreek ik de analyse.

Het zou te ver voeren om alle richtlijnen met betrekking tot de opbouw, zoals die in de literatuurstudie aan bod zijn gekomen, te herhalen. Ze staan vermeld in hoofdstuk 5 van deel I en samengevat in hoofdstuk 8 van dat deel. In het vervolg van deze paragraaf zal ik de richtlijnen waaraan ik refereer, cursiveren.

2.2.1	Ventolin Inhalator (papier)
Wanneer we het begin van de Ventolin-tekst in ogenschouw nemen, kunnen we constateren dat daar over het algemeen administratieve gegevens staan. Positief dus. De rubriek administratieve gegevens loopt tot het stukje met de kop “Wanneer schrijft uw arts Ventolin voor?” Voor de plaatsing van administratieve gegevens aan de top van de tekst heb ik de Ventolin-bijsluiter 15 punten toegekend. Maar daarmee is de kous nog niet af. Het administratieve gedeelte van de Ventolin-bijsluiter bevat namelijk ook elementen die er niet in thuishoren. Ten eerste een leesinstructie (-1 pt). Ten tweede een verwijzing naar arts/ apotheker (-1 pt). Ten derde een bewaarinstructie (-1 pt). Ten vierde een antwoord op de vraag hoe moet ik het middel innemen?: (-1 pt). In totaal houdt de Ventolin-bijsluiter voor de rubriek administratieve gegevens dus 15 - 4 = 11 punten over. Later in deze paragraaf kom ik terug op die elementen die wel tot de rubriek administratieve gegevens behoren, maar er niet in staan (bijvoorbeeld onder het kopje “Hoe kunt u Ventolin het best bewaren”). Ook voor die elementen zal ik strafpunten in rekening brengen.

Omdat de Ventolin-bijsluiter, net als de andere bijsluiters, niet langer is dan 3 pagina’s blijft de inhoudsopgave buiten beschouwing.

Dan komen we bij de bijsluiterinformatie. Gegevens over de bijsluiter zijn wel aanwezig, maar niet in een aparte rubriek opgenomen. De meeste zijn geïntegreerd in de rubriek administratieve gegevens. Vandaar dat ik geen punten voor de bijsluiterinformatie heb toegekend. 

Vervolgens zijn we toe aan de werkingsinformatie. De richtlijnen zeggen dat deze informatie vóór risico- en gebruiksinformatie moet staan. Helaas is dat slechts ten dele het geval in de Ventolin-bijsluiter. Onder het kopje “Wanneer schrijft uw arts Ventolin voor?” staat het antwoord op de vraag voor welke klachten is het middel geschikt? De overige elementen die in de rubriek werkingsinformatie thuishoren, staan echter helemaal achteraan: onder het kopje “Hoe werkt Ventolin”. Jammer, want dat blokje had prachtig achter de vraag “Wanneer schrijft uw arts Ventolin voor?” geplakt kunnen worden. Zodoende had de gebruiker een mooie rubriek met werkingsinformatie gehad. Nu moet hij die gegevens bij elkaar sprokkelen. 
In eerste instantie ken ik voor de juiste plaatsing van (het eerste gedeelte van) de werkingsinformatie de volle 15 punten toe. Maar daarmee is de kous nog niet af. Later in deze paragraaf kom ik terug op die elementen die wel tot de rubriek werkingsinformatie behoren, maar er niet in staan. Voor die elementen zal ik strafpunten in rekening brengen.

Het gedeelte met risico-informatie staat inderdaad na (het eerste deel van) de werkingsinformatie en vóór de gebruiksinformatie. De rubriek loopt vanaf de vraag “Wanneer mag u Ventolin niet gebruiken” tot en met het kopje “Ventolin en zwangerschap of borstvoeding”. Voor de plaatsing van de informatie ken ik de volle 15 punten toeken. In de rubriek komen geen elementen voor die eigenlijk tot een andere rubriek behoren. Verderop in deze paragraaf kom ik terug op elementen die wel in de rubriek risico-informatie horen, maar er niet staan (bijvoorbeeld onder het kopje “Welke bijwerkingen zijn er bekend”).

Het gedeelte met gebruiksinformatie staat inderdaad na het (eerste gedeelte van) de risico-informatie: onder het kopje “Hoeveel Ventolin Inhalator moet u gebruiken en wanneer?”; 15 punten dus. Aftrek voor elementen in de rubriek die er niet thuishoren, is niet aan de orde. Op de achterzijde van de bijlsluiter is een uitgebreide gebruiksinstructie opgenomen. Formeel gezien is die verkeerd geplaatst, maar in dit geval is de plaatsing begrijpelijk. De gebruiksinformatie zou teveel ruimte innemen in de doorlopende tekst. Bovendien wordt er in de rubriek gebruiksinformatie duidelijk naar de achterkant van het papier verwezen. Ik zal er dan ook geen punten voor aftrekken.

Hoewel wel nu alle rubrieken hebben behandeld, blijven er drie stukken tekst over, die nog niet aan de orde zijn gekomen. Ik doel op de tekst onder de kopjes “Welke bijwerkingen zijn er bekend?”, “Hoe kunt u Ventolin Inhalator het best bewaren?” en “Hoe werkt Ventolin?”. Het gaat in alledrie de gevallen om verkeerd geplaatste informatie. Onder het eerste kopje vinden we de elementen welke bijwerkingen kan het veroorzaken (-1 pt), onder het tweede de elementen manier waarop het middel moet worden bewaard (-1 pt), houdbaarheid (-1 pt) en welke voorzorgen moet ik bij gebruik nemen (-1 pt) en onder het derde hoe werkt het middel (-1 pt), wat is de oorzaak van de aandoening (-1 pt), wat zijn symptomen van de aandoening (-1 pt), wat zijn de effecten (-1 pt), wanneer en hoe lang mag ik effect verwachten (-1 pt), hoe kan ik het effect van het middel herkennen (-1 pt) en laatste herziening van de tekst (-1 pt). In totaal moeten er dus nog 11 punten worden afgetrokken.

2.2.2	Salbutamol dosis aërosol (papier)
De administratieve informatie van de salbutamol-bijsluiter staat keurig bovenaan, onder de hoofdkop “Algemene kenmerken”. Er is één element dat niet in de rubriek thuishoort, namelijk de werking van het middel: „Deze middelen...wordt verlicht”. Vandaar dat ik 1 punt van het maximumaantal aftrek. De score wordt dan 14 punten.

Een inhoudsopgave is niet nodig, omdat de bijsluiter niet meer dan drie pagina’s beslaat.

Een rubriek met bijsluiterinformatie ontbreekt. Dus kan ik ook geen punten voor dat onderdeel geven.

Na de administratieve gegevens volgt een gedeelte met werkingsinformatie. Dat staat onder de hoofdkop “Gebruiken bij”. Voor de juiste plaatsing van de rubriek ken ik 15 punten toe. Omdat er geen verkeerd geplaatste elementen in de rubriek staan, zijn er geen strafpunten te vergeven.

Na de werkingsinformatie en vóór de gebruiksinformatie staat risico-informatie. Precies volgens de richtlijnen dus. De risico-informatie is te vinden onder de hoofdkop “Voordat u het geneesmiddel gebruikt”. Er staat één element in de rubriek dat er eigenlijk niet thuishoort: wanneer en hoe lang mag ik effect verwachten. Vandaar dat ik 1 strafpunt heb toegekend. 





De eerste alinea van de Aerolin-bijsluiter bevat de administratieve informatie met onder meer de elementen medicijnnaam en verpakkingsinhoud. Verkeerd geplaatste items heb ik niet aangetroffen, zodat ik de volle vijftien punten heb toegekend. 

Een inhoudsopgave is niet nodig, omdat de bijsluiter niet meer dan drie pagina’s beslaat.

Een rubriek met bijsluiterinformatie is eigenlijk niet te onderscheiden. In de tekst staan wel elementen die tot die categorie behoren, maar ze zijn te zeer verspreid om een bepaald gedeelte tot rubriek met bijsluiterinformatie te bestempelen. Vandaar dat ik geen enkele punt toeken.

De werkingsinformatie staat wel geordend bij elkaar. Vóór risico- en gebruiksinformatie onder het kopje “Werking”. Aangezien er geen verkeerd geplaatste elementen in het gedeelte staan, ken ik de volle vijftien punten toe.

De risico-informatie staat na de werkingsinformatie en vóór de gebruiksinformatie. Positief dus. De risicogegevens bevinden zich onder de kopjes “Voordat het geneesmiddel gebruikt wordt”, “Bijwerkingen en eventuele problemen die kunnen optreden”, “Symptomen bij en de behandeling van overdosering”, “Waarop verder te letten” en “Gebruik tijdens zwangerschap en het geven van borstvoeding”.  Helaas behoort niet elk element in het tekstgedeelte tot de risico-informatie. Om te beginnen staat er onder het eerste kopje een leesinstructie (-1 pt): “Alvorens Aerolin...te lezen”. Onder het tweede kopje staat het element wat te doen bij overdosering (-1 pt): “Neem in...of apotheker”. Onder het derde kopje staat het element wat te doen bij gezondheidsklachten (-1 pt). In totaal ken ik dus 15 - 3 = 12 punten toe voor het gedeelte met risico-informatie.

Dan komen we bij de gebruiksinformatie. Deze staat onder aan de bijsluiter, onder de kopjes “Aanwijzingen voor gebruik” en “Volwassenen”. Onder het eerste kopje vindt de lezer een verwijzing naar de gebruiksaanwijzing op de achterkant. Weer geldt dat dat deel van de gebruiksinformatie formeel op een verkeerde plek staat, maar dat die plaatsing wel logisch is. Omdat er geen elementen in het tekstgedeelte staan die er niet thuishoren, ken ik de volledige score van vijftien punten toe.





Hoewel de geselecteerde digitale bijsluiters in principe non-lineair zijn opgebouwd, zou je het navigatiemenu op www.premedic.com, waarmee je door de bijsluitertekst navigeert, toch als een soort lineaire inhoudsopgave kunnen zien. Wie boven in het lijstje kijkt, treft daar administratieve informatie aan. Dat loopt van “werkzame stof” tot en met “Fabrikant/ leverancier”; 15 punten dus. In genoemd gedeelte staan geen elementen die er niet thuishoren.

De inhoudsopgave laat ik, net als bij de papieren bijsluiters, buiten beschouwing.

Bijsluiterinformatie ontbreekt geheel, geen punten dus.

Werkingsinformatie staat onder het kopje “Wanneer gebruiken?” en prijkt daarmee vóór de risico-informatie. Vijftien punten dus.

De risico-informatie loopt ongeveer van de paragraaf “Wanneer niet gebruiken?” tot de paragraaf “Wisselwerking” en staat dus keurig voor de gebruiksinformatie. Helaas staan in genoemde gedeelte ook elementen die er niet thuishoren: werking (-1), verpakkingen (-1), effecten (-1) en duur van de effecten (-1). Er blijven 11 punten over.

De gebruiksinformatie, ten slotte, loopt van “Hoe te gebruiken?” tot en met “Overdosering” en staat daarmee achteraan. Helaas komen in dit gedeelte ook de elementen bewaarinstructie (-1) en samenstelling (-1) voor. 

Dan komen we aan bij de opbouwnormen die specifiek voor digitale bijsluiters gelden. De effectiviteit van links is redelijk. Er is een verticale woordenlijst (hoewel die rechts, in plaats van links staat heel ongebruikelijk!) en de meeste links zijn onderstreept. Er is een icoon dat de printer in werking stelt.  

Met de zichtbaarheid van de links zit het ook goed. De belangrijkste links zijn zonder scrollen zichtbaar en het is duidelijk wanneer je wel moet scrollen. 

De bestemming van de links is over het algemeen duidelijk. Mouse-rollovers leiden naar de bijsluiter bij een bepaald medicijn. het enige is dat het verschil tussen externe en primary links niet vertaald is in hun vormgeving.





De administratieve gevevens bevinden zich voornamelijk boven aan de webpagina onder het kopje “Algemeen”. Zaken als medicijnnaam, samenstelling en verpakkingsvormen zijn daar te vinden. De inhoudsopgave blijft, net als bij de papieren bijsluiters, buiten beschouwing.
Bijsluiterinformatie wel aanwezig, maar niet op de goede plek. De Werkingsinformatie staat voor de risico-informatie en beslaat grofweg het gedeelte onder het kopje “Werking en toepassingen”. Risico-informatie staat daarna, onder de paragrafen “Bijwerkingen”, “Wisselwerkingen”, “Autorijden, alcohol, voeding”, “Zwangerschap en borstvoeding”. En de gebruiksinformatie staat aan het eind.In laatstgenoemd gedeelte staan enkele elementen die niet volgens het boekje zijn geplaatst. Dat geldt voor de opstellers van de bijsluiter (-1) en de laatste herziening van de tekst (-1). Ze horen bovenaan, in het gedeelte met bijsluiterinformatie, thuis.

De effectiviteit van de links is goed. Het enige minpunt is dat ze niet allemaal onderstreept zijn en dat ze niet allemaal dezelfde kleur hebben.





Terwijl de Airomir-bijsluiter inhoudelijk behoorlijk volledig was, laat ze op het aspect opbouw punten liggen. Het begin van het document is goed: de administratieve informatie staat helemaal bovenaan. Tenminste, de namen en de diverse verpakkingsvormen. Een inhoudsopgave ontbreekt, maar die is ook niet nodig, omdat de tekst relatief kort is. Volgens de opbouwnormen zou nu de bijsluiterinformatie moeten volgen, maar die staat helemaal onderaan. De werkingsinformatie staat wel op de goede plaats: vóór de risico-informatie, onder de kopjes “Ervaring” en “Hoe werkt dit middel en hoe merk ik dat?”.

 Na de werkingsinformatie volgt de risico-informatie. Ze staat onder de kopjes “Als ik pas met dit middel begin, waar moet ik dan op letten?” en “Moet ik oppassen met andere geneesmiddelen, of met bepaalde voedingsmiddelen?” Onder het eerste opschrift staan ook enkele elementen die eigenlijk bij de gebruiksinformatie horen: een oproep om het inhaleren te oefenen (-1), de tip om naar de apotheker te stappen als het inhaleren niet lukt (-1), het advies om kinderen te begeleiden tijdens het inhaleren (-1). Van de 15 punten voor dit onderdeel blijven er dus 12 over. 

Het hele gedeelte erna zou opgevat kunnen worden als gebruiksinformatie, maar in dat stuk staan wel heel wat elementen die er niet in thuishoren: bijwerkingen (-1) , een waarschuwing met betrekking tot zwangerschap en borstvoeding (-1), informatie over eventuele verslaving aan het middel (-1), andere oplossingen om de klachten te verminderen (-1), laatste wijziging van de tekst (-1), auteurs van de bijsluiter (-1) en een leesinstructie (-1).

Op de opbouwnormen die specifiek voor digitale teksten gelden, scoort de Airomir-bijsluiter zeer slecht. Dat is niet verwonderlijk, want het document lijkt wel heel erg op een papieren exemplaar. De belangrijkste overeenkomst is dat hij lineair is opgebouwd; dat een navigatiemenu met links ontbreekt. Het belangrijkste verschil is dat er enkele links in de tekst staan, die  de consument meer informatie verstrekken over zaken als astma en bronchitis en dat er een link voorkomt die een vragenformulier tevoorschijn tovert.
 





De scores van de patiëntenbijsluiters op het aspect ontwerp staan vermeld in de bijlagen 9-I t/m VI. Niet elk ontwerpelement kan in deze paragraaf worden besproken. Dat is ook niet nodig want in veel gevallen was de bureau-analyse een kwestie van elementen in de bijsluitertekst opsporen en de punten in de scorekolom noteren. Daarom behandel ik in deze paragraaf alleen die elementen die voor moeilijkheden zorgden. 
Het zou te ver voeren om alle richtlijnen met betrekking tot het ontwerp, zoals die in de literatuurstudie aan bod zijn gekomen, te herhalen. Ze staan vermeld in hoofdstuk 6 van deel I en samengevat in hoofdstuk 8 van dat deel. In het vervolg van deze paragraaf zal ik de richtlijnen waaraan ik refereer, cursiveren.

2.3.1	Ventolin Inhalator (papier)
De puntgrootte van de Ventolin-bijsluiter vind ik erg klein. Waarschijnlijk wilden de auteurs alle patiënteninformatie op de voorkant zetten, zodat de achterkant vrij bleef voor de gebruiksinstructie. Dat heeft geresulteerd in een behoorlijk klein lettertje op de voorzijde. Mensen met een wat beperkter gezichtsvermogen zouden er wel eens moeite mee kunnen hebben. Vandaar dat ik slechts 1 punt voor de puntgrootte heb toegekend. 

Wat betreft opsommingen scoort de bijsluiter wisselend. In de patiënteninformatie aan de voorkant komt bijna geen enkele opsomming voor, terwijl die opbouw best een toegepast had kunnen worden. Bijvoorbeeld bij de vermelding van de inhoud van de drie verschillende Ventolin-inhalatoren onder het eerste kopje, en bij de contra-indicaties onder het derde en vierde kopje, en bij de bijwerkingen onder het achtste kopje. Alleen de gebruiksinformatie onder het kopje “Hoeveel Ventolin-Inhalator moet u gebruiken en wanneer?” kent een puntsgewijze structurering. De dosering is uitgesplitst in “volwassenen” en “kinderen”. De achterkant van de bijsluiter bevat wel veel goede opsommingen. De gebruik- en schoonmaakinstructie zijn helder gestructureerd in genummerde leden. De cijfers corresponderen met de chronologie van de te verrichten handelingen. Al met al heb ik 2 punten voor opsommingen toegekend.

De typografie van de Ventolin-bijsluiter is over het algemeen goed. De kopjes zijn vetgedrukt, goed zichtbaar en duidelijk afwijkend van de rest van de tekst. Bovendien zijn bijna ze allemaal hetzelfde geformuleerd: in de vorm van een vraag. Helaas is de inhoud van de kopjes niet altijd even goed. Het eerste is prima: het dekt de lading, sluit aan bij een vraag van de patiënt en legt een duidelijke link naar de administratieve gegevens van het middel. Het tweede is niet zo goed. Het woord “wanneer” in de vraag kan de lezer op het verkeerd been zetten; het kan doelen op een bepaald tijdstip. Beter was de kop “Voor welke aandoeningen is het middel geschikt?”. Op die manier dekt het kopje de lading, sluit het aan bij een vraag van de patiënt en vormt het een duidelijke link naar werkingsinformatie. Het derde en vierde kopje zijn prima. Het vijfde kopje zou anders geformuleerd kunnen worden. Alle kopjes beginnen met een vraagwoord, behalve het vijfde. Een alternatief zou zijn: Hoe is de interactie tussen Ventolin en andere geneesmiddelen? Het zesde kopje is het slechtst van allemaal. Het heeft geen vraagvorm en de onderstaande informatie zou bovendien prima onder het kopje “Wanneer moet u extra opletten?” kunnen worden geplaatst. Het zevende kopje is ook niet zo sterk: het bevat twee vragen. Beter is het die vragen over twee kopjes te verdelen of een overkoepelende vraag te bedenken. De overige kopjes zijn prima. 
	Over het algemeen lijkt het me trouwens beter om met hoofdkopjes en subkopjes te werken. De hoofdkopjes zouden de verschillende categorieën moeten aanduiden (administratieve gegevens, inhoudsopgave, bijsluiterinformatie, werkingsinformatie, gebruiksinformatie) en de subkopjes zouden de onderliggende elementen moeten verduidelijken. 




Het was mooi geweest als de administratieve gegevens in tabelvorm waren opgemaakt, zoals Maes, Ummelen en Hoeken (1996, p. 158) adviseren. Helaas is dat niet het geval. Vandaar 0 punten voor dit ontwerpelement.

De bijsluiterinformatie is inderdaad als uitgeschreven plattekst opgemaakt. Helaas staan niet alle elementen netjes bij elkaar, maar daarvoor heb ik in de vorige paragraaf al punten afgetrokken. Het ontwerp van de bijsluiterinformatie voldoet aan de richtlijnen, dus 3 punten.

De werkingsinformatie is inderdaad in puntsgewijze modules opgebouwd. Daarbij houden de auteurs zich grotendeels aan de richtlijnen van Maes, Ummelen en Hoeken (1996): 1) relevante vragen van gebruikers moeten het uitgangspunt zijn 2) informatie moet in vraag-antwoordvorm worden aangeboden en 3) informatie moet vanuit het perspectief van de gebruiker worden geformuleerd. De kopjes “Wanneer schrijft uw arts Ventolin voor?” en “Hoe werkt Ventolin” hebben beide een vraagvorm en zijn vanuit het perspectief van de gebruiker geformuleerd. Alleen is het eerste kopje zoals gezegd niet echt een relevante vraag van een gebruiker. Die zou luiden: Voor welke aandoeningen is het middel geschikt. Vandaar dat ik twee van de drie punten heb toegekend.

De gebruiksinformatie is in zekere zin opgebouwd in gestructureerde blokken. In tien “blokjes” leert de gebruiker hoe hij het middel moet innemen en de inhalator moet reinigen. Het ontwerp vertrekt van de situatie van de gebruiker en van de handelingen die hij achtereenvolgens moet uitvoeren. De nummering van de blokken weerspiegelt de chronologie ervan. Op de afgebeelde illustraties kom ik in de volgende alinea terug. Voor het ontwerp van de gebruiksinformatie (tekst) geef ik de volle 3 punten. 

Illustraties bevat de Ventolin-bijsluiter: vijf stuks. Ze staan afgebeeld bij de inhalatie- en schoonmaakinstructie. Ze zijn alle voldoende groot, zodat ook details zichtbaar zijn. Positief is ook de ondertiteling van elke afbeelding. Negatief is alleen dat niet iedere instructie vergezeld gaat van een plaatje. Vandaar dat ik in totaal 4 punten toeken.


2.3.2	Salbutamol dosis aërosol (papier)
De salbutamol-bijsluiter van Pharmachemie gaat werkelijk erg goed om met opsommingen. Zowel de werkingsinformatie (onder het hoofdkopje “Gebruiken bij”), als de risico-informatie (onder de hoofdkopjes “Voordat u het geneesmiddel gebruikt” en “Bijwerkingen”) als de gebruiksinformatie (onder “Lees voor gebruik zorgvuldig de onderstaande gebruiksaanwijzing”) zijn goed gestructureerd met behulp van streepjes en/of nummers. Vandaar dat ik de volle 4 punten toeken.

Over de typografie ben ik minder tevreden. Ze is erg druk. Kapitalen in hoofdkopjes, vette letters in subkopjes, onderstrepingen in de doorlopende tekst - het is allemaal net te veel. Belangrijkste nadelige gevolg is dat de hoofdkopjes niet zo opvallen. En dat zijn nu net de belangrijkste middelen om structuur aan te brengen. 
	De witregels binnen een bepaalde rubriek zijn even groot als de witregels tussen twee verschillende rubrieken. Ook dat zorgt ervoor dat het verschil tussen de diverse soorten informatie een beetje ondergesneeuwd raakt. 
	De hoofdkopjes en subkopjes zijn even vet afgedrukt. En die vette afdruk verschilt niet eens zo heel veel van de tint van de doorlopende tekst. Dat bevordert het onderscheid tussen rubrieken ook niet erg. Positief aan de kopjes is wel dat ze stuk voor stuk erg goed de lading dekken.
	Vooral de onderstreping van relatief grote stukken tekst geeft een onrustig beeld. Misschien dat cursivering dit zou verbeteren.
	Al met al ken ik 1 punt toe voor de typografie.

Hoewel de administratieve informatie niet precies in de tabelvorm staat die de richtlijnen adviseren, heb ik toch punten over voor de overzichtelijke manier waarop medicijnnaam, samenstelling, farmaceutische inhoud en vorm, fabrikantnaam en distributeur zijn weergegeven. Elk genoemd element staat in een subkopje met de bijbehorende informatie eronder. De salbutamol-bijsluiter geeft de administratieve op de meest overzichtelijke manier weer (in vergelijking tot de andere twee papieren bijsluiters). 1 punt heb ik ervoor over.

De bijsluiterinformatie is inderdaad als uitgeschreven plattekst opgemaakt. Helaas staan niet alle elementen netjes bij elkaar, maar daarvoor heb ik in de vorige paragraaf al punten afgetrokken. Het ontwerp van de bijsluiterinformatie voldoet aan de richtlijnen, dus 3 punten.

Hoewel de werkingsinformatie (onder het kopje “Gebruiken bij”) niet in vraag-antwoordvorm is geformuleerd, heb ik toch 1 punt over voor het ontwerp ervan. Het kopje sluit namelijk wel aan bij een relevante vraag van de gebruiker: “Voor welke klachten is salbutamol geschikt”. 
De gebruiksinformatie is in zekere zin opgebouwd in gestructureerde blokken. In acht “blokjes” leert de gebruiker hoe hij het middel moet innemen en de inhalator moet schoonmaken. Het ontwerp vertrekt van de situatie van de gebruiker en van de handelingen die hij achtereenvolgens moet uitvoeren. De nummering van de blokken weerspiegelt de chronologie ervan.





Wat betreft opsommingen scoort de Aerolin-bijsluiter erg slecht. Op de voorkant van de bijsluiter is zelfs geen enkele opsomming te vinden, terwijl er toch een hele waslijst aan bijwerkingen, interacties en waarschuwingen wordt gegeven. Alleen in de gebruiksinstructie aan de achterkant staan een paar goede opsommingen. Vandaar slechts 1 punt. 

De typografie van de bijsluiter is ronduit slecht. Witregels tussen de diverse rubrieken ontbreken, zodat het papier gevuld is met één grote lap tekst. De kopjes zijn ook niet best. Tussen sommige kopjes lijkt een hiërarchie te bestaan (bijvoorbeeld tussen “Aanwijzingen voor het gebruik” en “Volwassenen”), maar dat blijkt absoluut niet uit de opmaak ervan. Sommige kopjes dekken de lading niet of slechts gedeeltelijk of ze zijn zeer algemeen geformuleerd (bijvoorbeeld “Voordat het geneesmiddel gebruikt wordt”, “Gebruik van Aerolin Autohaler in combinatie met andere geneesmiddelen” en “Waarop verder te letten?”).
Positief is wel de plaatsing van belangrijke informatie in kadertjes, op de achterzijde van de bijsluiter. Al met al heb ik 1 punt over voor de typografie.

 De bijsluiterinformatie is inderdaad als uitgeschreven plattekst opgemaakt. Helaas staan niet alle elementen netjes bij elkaar, maar daarvoor heb ik in de vorige paragraaf al punten afgetrokken. Het ontwerp van de bijsluiterinformatie voldoet aan de richtlijnen, dus 3 punten.

Hoewel de werkingsinformatie (onder het kopje “Werking”) niet in vraag-antwoordvorm is geformuleerd, heb ik toch 1 punt over voor het ontwerp ervan. Het kopje sluit namelijk wel aan bij een relevante vraag van de gebruiker: “Hoe werkt het middel?”. 
De gebruiksinformatie is in zekere zin opgebouwd in gestructureerde blokken. In negen “blokjes” leert de gebruiker hoe hij het middel moet innemen en de inhalator moet schoonmaken. Het ontwerp vertrekt van de situatie van de gebruiker en van de handelingen die hij achtereenvolgens moet uitvoeren. De nummering van de blokken weerspiegelt de chronologie ervan. Vandaar dat ik 3 punten toeken





Op het aspect ontwerp scoort de digitale bijsluiter bij Ventolin Inhalaties niet zo heel goed. Dat komt vooral doordat de lay-out van de verschillende informatievormen (werkingsinfo, risico-info etcetera) op precies dezelfde manier is weergegeven. Daar komt bij dat de samenstellers geen illustraties of iconen gebruiken.

Met betrekking tot de ontwerpnormen die specifiek voor digitale bijsluiters gelden, zijn er niet veel opvallende dingen te melden. Het enige is dat de bijsluiter veel te veel vette en cursieve tekst gebruikt. Dat komt de rust op de pagina’s niet ten goede. Ook het feit dat de regelafstand erg klein is, belemmert het leesgemak. 





In zeker opzicht staat de werkingsinformatie in vraag-antwoordvorm. De gegevens staat namelijk vermeld onder het kopje “Wat doet dit middel en waarbij wordt het gebruikt?” Dat is echter de enige vraag die aan bod komt. Daarom heb ik niet meer dan 1 punt voor dit aspect gegeven. 

Ook de risico-informatie voldoet slechts in beperkte mate aan de voorschriften. Ze is opgenomen onder de kopjes “Bijwerkingen”, “Wisselwerking”, “Autorijden, alcohol, voeding” en “Zwangerschap en voeding”. Van puntsgewijze modules is echter gene sprake. Vandaar dat ik slechts 1 punt voor dit aspect over heb.

De lay-out van de salbutamol-bijsluiter is een beetje rommelig. Dat komt vooral door de overkill aan vette en cursieve tekst. Het heeft ook te maken met het feit dat de titels van de links in het navigatiemenu niet overeenkomen met de kopjes boven de diverse hoofdstukken. Een en ander wordt versterkt doordat de auteurs op verschillende plekken verschillend omgaan met de vormgeving van opsommingen. Vandaar dat de digitale bijsluiter op de ontwerpnormen die voor hem specifiek gelden, niet de volledige score binnenhaalt.




















Vergelijking van de papieren bijsluiters onderling op het punt van het ontwerp
Vergelijking van de digitale bijsluiters onderling op het punt van het ontwerp
Vergelijking van de papieren en digitale bijsluiters op het punt van het ontwerp


De werkingsinformatie is absoluut niet onderverdeeld in modules op grond van relevante vragen van gebruikers, zoals Maes, Ummelen en Hoeken (1996, p. 159) voorschrijven. En de risico-informatie is niet opgebouwd in puntsgewijze modules. Geen enkel punt voor deze onderdelen dus. De gebruiksinformatie is wel aardig vormgegeven, met name de ‘handleiding’ bij de inhaler: ze vertrekt van de situatie van de gebruiker en soms de handelingen die hij moet uitvoeren, één voor één op.

Voor de groepering  de elementen heb ik slechts 1 punt gegeven. Dat komt met name doordat het tekstgedeelte als één lange lap onder elkaar staat, hetgeen heel veel scrollen met zich meebrengt. Het zou al veel schelen als de kolom waarin de tekst staat, wat breder zou zijn.






De scores van de patiëntenbijsluiters op het aspect ontwerp staan vermeld in de bijlagen 9-I t/m VI. Niet elk ontwerpelement kan in deze paragraaf worden besproken. Dat is ook niet nodig want in veel gevallen was de bureau-analyse een kwestie van elementen in de bijsluitertekst opsporen en de punten in de scorekolom noteren. Daarom behandel ik in deze paragraaf alleen die elementen die uitleg nodig hebben.





Er zijn maar weinig passieve vormen waarbij de gebruiker centraal kon staan in de Ventolin-bijsluiter te vinden. De eerste wordt gevormd door de tweede zin onder het kopje “Hoeveel Ventolin Inhalator moet u gebruiken en wanneer?”: „De plastic...worden schoongemaakt.” (2) De tweede staat ook onder genoemd kopje: „Zonodig kan...worden toegediend.” (2). De derde en laatste staat op de achterkant, onder het kopje “Schoonmaken”: „De inhalator...worden schoongemaakt” (2). Op dit element scoort de bijsluiter dus 6 punten.

Over het algemeen bevat het instruerende gedeelte van de bijsluiter steeds één instructie per zin. Een uitzondering hierop vormt het vierde lid van de patiënteninstructie op de achterkant. Omdat het daarbij gaat om twee handelingen die tegelijkertijd moeten worden uitgevoerd, heb ik de overtreding niet bestraft. Overtredingen van de norm die ik wel heb bestraft, staan in lid 1 en 4 van de schoonmaakinstructie. Op dit element scoort de bijsluiter dus 4 punten.

Ook grammaticale fouten/ spelfouten heb ik amper aangetroffen. Het viel me op dat de plaatsing van komma’s niet altijd goed was (bijvoorbeeld bij het botsen van twee werkwoordelijke gezegdes). Voor die fouten heb ik in totaal 2 punten afgetrokken. Verder heb ik de volgende fouten ontdekt:
-„...voor alle drie vormen van toepassing” (2)




In de salbutamol-bijsluiter staan twee passieve vormen waarbij de gebruiker centraal kon staan. De eerste bevindt zich in de vierde instructie van de gebruiksaanwijzing op de achterzijde: „…een gedoseerde…diep ingeademd” (-1 pt). Beter w as het als de actieve vorm was gekozen. De tweede overtreding van de richtlijn staat onder het koje “Bewaring en houdbaarheid”: „Op deze…vermelde datum” (-1 pt). In totaal heb ik de bijsluiter op dit item 2 punten toegerekend.
Ook op het punt van de hoeveelheid instructies per zin ‘scoort’ de bijsluiter punten, onder het kopje “Het reinigen van de inhalator”. Het verwijderen van de beschermkap en het uitnemen van het metalen patroon worden in één adem genoemd (-2 pt), terwijl er geen redenen zijn om ze niet apart te vermelden. Hetzelfde geldt voor het afdrogen van de inhalator en het herplaatsen van de patroon (-2  pt). In de gebruiksaanwijzing worden soms ook meerdere instructies in één zin genoemd, maar die moeten zo snel na elkaar worden opgevolgd, dat loskoppeling alleen maar problemen in de hand zou werken.





Terwijl de bijsluiters van GlaxoWellcome en Pharmachemie de vaktermen chronische bronchitis en longemfyseem uitleggen, doet de bijsluiter van Aerolin Autohaler dat niet. Voor de twee onduidelijke vaktermen heb ik 4 strafpunten toegekend. Maar dat zijn nog niet alle strafpunten die hij op dat gebied scoort. Verderop staat de term “contra-indicaties”, een begrip dat niet iedereen duidelijk zal zijn. Dat betekent weer 2 strafpunten erbij. Dat zelfde geldt voor “perifere vaatverwijding” (2), bèta-blokkerende stoffen” (2). In totaal gaat het dus om 10 strafpunten.

Passieve vormen zijn in overvloed aanwezig. In een aantal gevallen had de gebruiker centraal kunnen staan. Dat geldt voor de zinnen „Aerolin Autohaler dient...te sterke pompfunctie” (2), „Indien het effect...een andere behandelwijze” (2), „Voor gebruik dient...te worden doorgelezen” (2), „De bewaartemperatuur mag...vermeden te worden” (2) en „De hefboom moet...stand gebracht worden” (2). In totaal dus weer 10 strafpunten.

Relatief moeilijke woorden 
 als “consultereren” (2), “agitatie” (2) en “contra-indicaties” (2) versterken het afstandelijke effect van de tekst. Het lijkt alsof hij geschreven is voor een arts met de patiënt als object, terwijl die patiënt juist het subject moet zijn; voor hem hoort de bijsluiter te zijn geschreven.





De digitale bijsluiter op www.premedic.com bevat weliswaar enkele vaktermen, maar die worden in bijna alle gevallen toegelicht. De termen bèta-blokkers, corticosteroïden en sympathicomimetica hadden wat mij betreft wel een toelichting mogen krijgen. Vandaar dat ik daarvoor punten heb afgetrokken.  

Passieve zinnen waarin de gebruiker centraal had kunnen staan, zijn bijna niet aanwezig. Onder het kopje “Zo werkt het” staat er een (2).

Onder het kopje “Overdosering” staat een zin met meerdere instructies (2); dat is direct de enige die ik heb kunnen ontdekken. 





Wat betreft de stijl van de bijsluiter kan ik kort zijn: ik heb geen ernstige overtredingen aangetroffen. Het enige is dat er geen geloofsbrieven van de webschrijver te vinden zijn en dat er geen mogelijkheid tot contact met hem bestaat. In totaal dus slechts 5 strafpunten op dit onderdeel.



















Vergelijking van de papieren bijsluiters onderling op het punt van het ontwerp
Vergelijking van de digitale bijsluiters onderling op het punt van het ontwerp
Vergelijking van de papieren en digitale bijsluiters op het punt van het ontwerp

De stijl van de Airomir-bijsluiter is vrij goed. Zo komen vaktermen komen slechts sporadisch voor. Ik heb er twee ontdekt: mono-therapie (2) en Iha (2). Ook grammaticaal zit de tekst aardig in elkaar. De enige minpunten op dat vlak vormen de vele, soms onduidelijke afkortingen en de komma’s die regelmatig foutief geplaatst of juist weggelaten worden. Hiervoor heb ik twee strafpunten toegekend. 
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3.	Conclusie

Nu alle scores zijn genoteerd, kunnen de vier deelvragen die in deze bureau-analyse centraal staan, worden beantwoord. Allereerst de vraag in hoeverre de digitale bijsluiter een serieuze concurrent voor de papieren variant vormt op het punt van de inhoud. Volgens de methodiek van paragraaf 1.3 is dat zo als de totaalscore van de digitale bijsluiters op de universele inhoudsnormen hoger is dan die van de papieren exemplaren. De eerste is 62+63+70=195. De tweede is 65+62+49=176. Anders gezegd: de digitale bijsluiter is op het punt van de inhoud een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger.

Vervolgens de vraag in hoeverre de digitale bijsluiter een serieuze concurrent voor de papieren variant vormt op het punt van de opbouw. De methodiek die aan de beantwoording ten grondslag ligt, is hetzelfde. De totaalscore van de digitale bijsluiters is: 54+58+50=162. De totaalscore van de papieren documenten is: 45+53+52=150. Dus ook op dit punt wordt de papieren bijsluiters door zijn digitale uitdager verslagen.

Dan het aspect ontwerp. De totaalscore van de bijsluiters op internet is: 16+15+17=48. De totaalscore van de papieren exemplaren is: 21+25+20=66. Volgens de methodiek kan de digitale bijsluiter ondanks zijn lagere score toch een serieuze concurrent zijn, mits het totaalaantal punten op de universele normen niet minder dan 90 procent van dat van de papieren exemplaren is. Zijn eventuele meerwaarde op het gebied van links, animaties en video’s zou zijn concurrentiepositie kunnen verstevigen. Echter, de digitale bijsluiter haalt de 90-procentseis niet en is op het aspect ontwerp dus geen serieuze concurrent van de papieren bijsluiter.

Ten slotte het aspect stijl. De totaalscore van de digitale bijsluiters is: 10+0+12=22. De totaalscore van de papieren tegenhangers is: 16+10+28=54. In dit geval geldt dat de digitale bijsluiters een serieuze concurrent is als zijn score lager is dan die van de papieren versie. Dat is het geval.

Om de hoofdvraag van deze scriptie: In hoeverre vormt de digitale medicijnenbijsluiter een serieuze concurrent voor zijn papieren tegenhanger?) te beantwoorden, bekijken we nu de totaalscore van beide varianten over alle vier de aspecten, overeenkomstig de in paragraaf 1.3 voorgestelde methodiek. 

Totaalscore (digitaal) 	= (2 x  195) + 162 + 48 – 22 = 578
Totaalscore (papier)   	= (2 x 176) + 150 + 66 – 54 = 514

De conclusie is duidelijk: de digitale bijsluiter verslaat de papieren versie op het punt van inhoud, opbouw en stijl en verliest de strijd alleen op het punt van ontwerp. Over alle vier de aspecten bekeken, is hij een serieuze concurrent voor zijn papieren tegenhanger. 

Rest nog de vraag wat de beste digitale en de beste papieren bijsluiter is. Voor de bepaling van het antwoord tel ik de scores van elk exemplaar over alle vier de aspecten bij elkaar op. De score over de inhoud telt twee keer mee en de score op het punt stijl wordt afgetrokken (omdat het in dat geval om strafpunten gaat). Uit die berekening blijkt  dat salbutamol inhalatie op www.anjerapotheek.nl met 295 punten bij de digitale bijsluiters het best scoort. Hij wordt gevolgd door Airomir op www.serviceapotheek.nl met 293 punten. Ventolin Inhalatie op www.premedic.com komt met 266 punten op de laatste plaats. 

Bij de papieren exemplaren scoort salbutamol dosis aërosol van Pharmachemie met 192 punten het best. Op plaats twee komt Ventolin Inhalator van GlaxoWellcome (GlaxoSmithKline) met 180 punten. Aerolin Autohaler van 3M Pharma eindigt met 142 punten op de laatste plaats. 
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4.	Discussie

Hoe doordacht, betrouwbaar en objectief meetbaar de bureauanalyse op het eerst gezicht ook mag lijken, toch zijn er wel enkele kanttekeningen bij te plaatsen. Allereerst was het heel moeilijk om scores consequent te blijven toekennen. Bij een punt als laatste herziening van de tekst viel dat wel mee: die informatie staat erin of ze staat er niet in. Maar bij een punt als effecten van het middel ligt de zaak al anders. Stelt dat bijsluiter 1 vier effecten meldt, bijsluiter 2 drie en bijsluiter 3 acht, hoeveel punten ken je ze dan toe. Slepen ze alle drie de maximumscore in de wacht, omdat ze effecten noemen, of scoort de ene hoger dan de andere omdat hij meer effecten noemt? En zo ja, hoe verdeel je de punten dan?

Ten tweede is het niet reëel om de resultaten van dit onderzoek naar het hele genre van digitale en papieren bijsluiters te generaliseren. Daarvoor zijn er eenvoudigweg te weinig exemplaren onderzocht. De conclusies van deze steekproef vormen hooguit een indicatie van de stand van zaken: de medicijnenbijsluiters op internet doen niet onder voor hun papieren tegenhangers. 

Tijdens het selecteren van de te onderzoeken digitale bijsluiters viel me op hoeveel ervan een één-op-één kopie van hun papieren tegenhanger vormen. Bij dergelijke exemplaren benutten de auteurs de mogelijkheden van internet absoluut niet en dat is jammer, want die kunnen de begrijpelijkheid en toepasbaarheid van het document absoluut ten goede komen, daarvan ben ik overtuigd. Neem animaties en filmpjes die bijvoorbeeld de werking van een inhalator visualiseren, neem links naar meer informatie over bepaalde aandoeningen, contactformulieren en de optie van internetbrowsers om de puntgrootte van documenten aan te passen. Het lijkt me goed dat er in de toekomst onderzoek in die richting wordt gedaan, waarbij ‘simpele’ digitale bijsluiters het opnemen tegen ‘geavanceerde’ varianten.

Overigens vraag ik me af of er (Nederlandstalige), geavanceerde varianten op het internet te vinden zijn. Tijdens mijn speurtocht ben ik ze niet tegengekomen. En ook de door mij onderzochte digitale bijsluiters laten op het punt van de meerwaarde die het medium zou kunnen bieden, heel wat mogelijkheden onbenut. Zo bieden ze geen animaties en zijn ze spaarzaam met links naar webpagina’s met aanvullende informatie.  


Een nadeel van de digitale bijsluiter is dat de volgorde waarin informatie wordt gelezen, minder vast ligt dan bij de papieren bijsluiter. Patiënten kunnen bepaalde elementen van de bijsluiter (bijvoorbeeld informatie vóór gebruik en risico-informatie) makkelijker overslaan (of missen) vanwege de non-lineaire structuur van digitale bijsluiters. Bij een papieren bijsluiter kan de lezer natuurlijk ook wel een gedeelte overslaan, maar dat doet hij dan heel bewust. Bij een non-lineaire, digitale bijsluiter kan hij per ongeluk een deel missen, omdat hij is vergeten de link aan te klikken die erheen leidt. 

Een ander nadeel van sites met medicijninformatie is dat die vaak gegevens over een middel in zijn algemeenheid verstrekken en niet over het middel in een concreet doosje met een concrete toedieningsvorm. Vandaar dat de digitale bijsluiter op bepaalde concrete aspecten (zoals verpakkingsinhoud en samenstelling) niet zo goed scoort als de papieren bijsluiter.

Het is dan ook terecht dat www.anjerapotheek.nl de volgende tekst bij zijn bijsluiters opneemt: De informatie over geneesmiddelen die u in dit onderdeel van de website kunt vinden, is geschreven door apothekers en gecontroleerd door het Wetenschappelijk Instituut Nederlandse Apothekers. Deze informatie is een aanvulling op de officiële bijsluiter die in de verpakking van het geneesmiddel zit. Wij adviseren u altijd de bijsluiter te lezen voordat u een geneesmiddel gaat gebruiken. Mocht u daarna nog vragen hebben, dan kunt u daarmee terecht bij uw eigen apotheker of bij de Web-apotheker. Voor de uitgebreide wetenschappelijke productinformatie kunt u terecht op www.cbg-meb.nl.
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1.	Onderzoeksopzet

Terwijl in het vorige deel de analyse van de onderzoeker centraal stond, is het woord nu aan de patiënt. Wat is zijn mening over de digitale en de papieren bijsluiter? Om daarachter te komen, voer ik in dit deel een gebruikersonderzoek uit. 





De digitale bijsluiter die in het vorige deel als beste uit de bus kwam en zijn uitgeprinte, papieren versie wil ik in dit gebruikersonderzoek testen op het aspect leesbaarheid. Daarmee sluit ik aan bij de Europese Richtlijn 2004/27/EC die producenten/ registratiehouders van geneesmiddelen die voor de eerste keer ter registratie worden aangeboden of die aanzienlijk zijn veranderd, verplicht de bijbehorende bijsluiters op leesbaarheid te laten testen. Die bepaling is sinds 1 november in Nederland van kracht.
Het CBG heeft als interpretatie van die Europese richtlijn op de webpagina www.cbg-meb.nl/nl/reghoudr/review2001/index.htm twee belangrijke documenten met betrekking tot leesbaarheidstesten gezet: “Criteria bij de evaluatie van een leesbaarheidstest van een bijsluiter na 1 november 2005” en “Checklist bijsluiter leesbaarheidstesten”. Ze zijn als bijlage 10 en 11 bij deze scriptie opgenomen.
In de “Bijsluiter van farmaceutische producten” die het CBG op 22 januari 2004 heeft opgesteld, en die te vinden is op www.cbg-meb.nl/nl/reghoudr/review2001/index.htm, zegt het college het volgende over leesbaarheid en leesbaarheidstesten: „Het bevorderen van de leesbaarheid van bijsluiters blijft een zaak die aandacht behoeft. Het doel van de “Guideline on readability” is vierledig: is de tekst technisch goed leesbaar (technische leesbaarheid), kan de patiënt de informatie makkelijk vinden (vindbaarheid), is de tekst ook te begrijpen (begrijpelijkheid) en wordt een middel op de juiste wijze gebruikt (toepasbaarheid)? Dit zijn ook de vier aspecten waar het College specifiek op let.”
Het eerste aspect (de technische leesbaarheid) blijft in mijn gebruikersonderzoek buiten beschouwing, omdat het voor een registratiehouder wel heel eenvoudig te bewijzen is dat zijn bijsluiter op dat punt goed scoort: hij hoeft alleen maar de “Verklaring aangaande de technische aspecten van de leesbaarheid” van het CBG (eveneens te vinden op www.cbg-meb.nl/nl/reghoudr/review2001/index.htm) in te vullen. Die behelst zes vragen over lettertype, regelafstand, papiergrootte, papierdikte, papierkleur en letterkleur.  
Ik richt me alleen op de overige drie aspecten: begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid. Daarnaast besteed ik aandacht aan de variabele waardering. Zou namelijk blijken dat de digitale bijsluiter beter scoort op de eerste drie variabelen, dan is het wel relevant om te weten hoe de proefpersonen hem eigenlijk waarderen. 

Kort samengevat moet het gebruikersonderzoek antwoord geven op de volgende vragen:

1.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele begrijpelijkheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
2.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele toepasbaarheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
3.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele vindbaarheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
4.	Hoe worden de digitale en de papieren bijsluiter gewaardeerd en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?






Het materiaal dat in het gebruikersonderzoek aan proefpersonen wordt voorgelegd, bestaat uit de digitale bijsluiter Salbutamol inhalatie op www.anjerapotheek.nl (zie bijlage 4) en zijn uitgeprinte, papieren versie (zie bijlage 12). 
Ik heb er bewust voor gekozen om niet de beste digitale en de beste papieren bijsluiter uit de bureau-analyse naast elkaar te leggen, omdat de verschillende scores op de drie variabelen dan niet alleen verklaard zouden kunnen worden uit de verschillen tussen de beide media (internet en papier), maar ook uit verschillen met betrekking tot inhoud, opbouw, ontwerp en stijl. En ik wil nu juist onderzoeken hoe de variabelen begrijpelijkheid, toepasbaarheid, vindbaarheid en waardering samenhangen met de variabele medium.
Bij het printen van de digitale bijsluiter heb ik zijn opmaak één-op-één overgenomen. Lettertype, regelafstand, puntgrootte en dergelijke zijn in de papieren versie hetzelfde als in de digitale. Ook dit is gedaan om ervoor te zorgen dat de verschillen in scores op de drie variabelen alleen veroorzaakt kunnen worden door verschillen tussen de beide media. Overigens voldoet de papieren versie aan de criteria rond technische leesbaarheid die het CBG in de al eerder genoemde “Verklaring aangaande de technische aspecten van de leesbaarheid” stelt. Zo is de korpsgrootte van de letter meer dan 8 punten, de regelafstand is meer dan 3 millimeter, de grootte van het papier is niet meer dan A4 (het is A4) en de papierdikte is meer dan 40 g/m².
Hoewel de papieren versie van Salbutamol inhalatie dus bijna exact hetzelfde is als de digitale versie waarvan ze is afgeleid, zijn er toch enkele, zeer kleine verschillen. Allereerst zijn de links naar andere webpagina’s met meer informatie over bepaalde zaken verwijderd. Verder zijn de utility links, die in de digitale versie steeds in de rechter bovenhoek van het scherm als buttons zichtbaar zijn (afdrukken, e-mailen, opslaan), niet overgenomen. Tot slot is het frame dat in de digitale versie steeds als een soort inhoudsopgave aan de linkerkant van het scherm prijkt, in de papieren versie afwezig. Deze drie aspecten horen nu eenmaal niet in een papieren document thuis, omdat ze in die context niet-functioneel zijn.    





Hoewel de Europese Unie en het CBG veel voorwaarden aan leesbaarheidstesten verbinden, stellen zij niet één enkele, specifieke testmethode verplicht. Het CBG wil alleen kunnen vaststellen, op basis van een testrapport, dat personen die het geneesmiddel zouden kunnen gebruiken dankzij de bijsluiter belangrijke informatie kunnen begrijpen, vinden en toepassen. 
Vanwege de onduidelijkheid over de vraag welke testmethode het best is, is er „een veelheid aan benaderingen” van testbureaus ontstaan, stellen De Jong, Lentz en Vaessen (2005). Het drietal  pleit voor een kwalitatief onderzoek, voor een kleine steekproef uit de doelgroep, „waarbij wordt geïnventariseerd waar in het proces zich precies problemen voordoen en waardoor die problemen worden veroorzaakt. Die problemen vormen dan de input voor een laatste revisie van de tekst” (De Jong, Lentz en Vaessen, p. 722).
De belangrijkste punten waarop een bijsluiter moet worden onderzocht zijn begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid, meent het drietal. „Die kunnen alleen op een betrouwbare manier onderzocht worden door gebruikers met de bijsluiter aan het werk te zetten. Zelfrapportages over de begrijpelijkheid van teksten leiden doorgaans tot overschatting: mensen blijken slecht te kunnen inschatten of ze een tekst correct begrepen hebben en een oppervlakkige leeswijze verschilt sterk van het daadwerkelijk gebruik van een bijsluiter. Ook kan sociale wenselijkheid een rol spelen” (p.723).
De ideale methode om vindbaarheid, begrijpelijkheid en toepasbaarheid van de informatie in de bijsluiter te onderzoeken, werkt met hard-op-denk-protocollen, stellen de drie. Deelnemers wordt dan gevraagd om vanuit reële en representatieve scenario’s een aantal taken met de bijsluiter te verrichten en daarbij hun gedachten uit te spreken. „De resultaten geven gedetailleerde inzichten in de manier waarop de bijsluiter gebruikt wordt en in de problemen die de gebruikers daarbij tegenkomen. Ook levert de methode per taak een globale indicatie op van het aantal deelnemers dat deze succesvol heeft weten af te ronden” (p. 723) 
MediLingua Medical Translations in Leiden, een van de bureaus in Nederland die zich bezighouden met het uitvoeren van leesbaarheidstests, sluit nauw aan bij de visie van De Jong, Lentz en Vaessen op de ideale methodiek. Het bureau heeft de volgende werkwijze bij het uitvoeren van een leesbaarheidstest: „De leesbaarheid van een bijsluiter wordt vastgesteld op basis van de antwoorden die proefpersonen geven op een reeks van ongeveer 15 vragen over de inhoud van de bijsluiter. De test duurt doorgaans 30 tot 45 minuten en wordt mondeling afgenomen, in de vorm van een persoonlijk interview. (…)
De proefpersonen worden ondervraagd door een interviewer die ervaring heeft met het ondervragen van patiënten, die goed kan observeren en goed kan luisteren. De interviewer moet zeer vertrouwd zijn met de inhoud van de bijsluiter. Hoewel de te stellen vragen vooraf worden opgesteld, moet de interviewer kunnen doorvragen om te controleren of de proefpersoon de informatie werkelijk heeft begrepen of om vast te stellen dat de informatie niet is gevonden of begrepen. (…)
Testvragen moeten zijn gericht op wat de producent belangrijke onderdelen vindt, zoals het doel waarvoor het medicijn wordt gebruikt, de doseringen, de mogelijke bijwerkingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
Voor de proefpersonen is het van belang te weten dat de bijsluiter op leesbaarheid wordt getest; de proefpersoon wordt dus niet op zijn/ haar leesvaardigheid getest. Als een proefpersoon de gevraagde informatie niet of niet gemakkelijk vindt of de gevonden informatie niet begrijpt, moet er in de meeste gevallen vanuit worden gegaan dat dit aan de bijsluiter ligt en niet aan de tester”, aldus MediLingua op www.leesbaarheidstest.nl.
Ook marktonderzoekbureau VWBintermedical uit Nijmegen houdt zich bezig met het testen van de leesbaarheid van bijsluiters. Het past min of meer dezelfde methode toe als MediLingua in Leiden. Eerst stellen de onderzoekers vragen (circa twintig) met betrekking tot begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid op. Die hebben elk een eigen, steeds terugkerende vorm. In een test van het middel Bicalutamide, die VWBintermedical in juni 2006 uitvoerde, geeft de organisatie de volgende voorbeelden:

-Begrijpelijkheidsvraag: „Can you indicate in your own words whether you may drive a car while you are being treated with this medicine?”
-Vindbaarheidsvraag: „Can you point to where in the patient information leaflet you can find information on the use of this medicinal product during pregnancy?”
-Toepasbaarheidsvraag: „Suppose you have been using this medicine for three months now. Your symptoms have improved and you want tot stop taking this product. What should you do?

Tijdens de test worden de vragen door interviewers gesteld. Zij vragen door, indien nodig. De antwoorden van de respondenten worden door de onderzoekers ingedeeld in drie categorieën, die elk een eigen score opleveren: goed, onvolledig en fout. 

In mijn eigen gebruikersonderzoek wil ik nauw aansluiten bij de methode van VWBintermedical. Zo neem ik de methode van het persoonlijk interview aan de hand van een vragenlijst over en sluit ik ook aan op de vraagvorm, zoals hierboven is vermeld. Om het verschil tussen begrijpelijkheids- en toepasbaarheidsvragen te vergroten, heb ik geprobeerd de scenario’s zodanig te maken dat de proefpersonen één of meerdere denkstappen moeten maken om tot het juiste antwoord te komen. 
Aangezien het mijn doel is om na te gaan hoe de twee bijsluiters scoren op de variabelen begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid, beperk ík mij tot één onderzoeksronde. De twee door mij gebruikte bijsluiters hoeven immers in het kader van dit onderzoek niet te worden gereviseerd en daarna opnieuw getest. 
Een ander punt waarop ik van de onderzoeksmethode van VWBintermedical afwijk, is de prioritering van de diverse bijsluitergedeeltes en het voorbijgaan aan gedeelte die als minder relevant zijn aangemerkt. Ikzelf koppel aan elk van de gedeelten ten minste één vraag. Bij de term “gedeelte” doel ik overigens niet op stukken tekst die dankzij lay-outtechnische middelen (kapitalen, vette tekst, nummering) als “deel” onder de aandacht worden gebracht, ik doel daarmee op de diverse rubrieken die een bijsluiter volgens hoofdstuk 5 van deel 1 hoort te bevatten: administratieve informatie, bijsluiterinformatie, werkingsinformatie, risico-informatie en gebruiksinformatie. 







Toekenning van scores aan verschillende antwoordmogelijkheden.

Ik heb overwogen om een onderscheid te maken tussen een correct antwoord dat uit het hoofd wordt gegeven en een antwoord dat wordt gegeven na het (her)lezen van de tekst. Ik heb dat echter niet gedaan omdat het CBG in “Criteria bij de evaluatie van een leesbaarheidstest van een bijsluiter na 1 november 2005” (bijlage 10) onderzoekers expliciet waarschuwt geen onjuist beroep op geheugen te doen: „herinneren is iets anders dan begrijpen.” Wanneer er in de ene groep meer correcte antwoorden uit het hoofd gegeven zouden worden dan in de andere groep, zou het best kunnen dat de bijbehorende bijsluiter beter scoort op begrijpelijkheid of toepasbaarheid dan de andere. Zeker is dit echter niet. Het zou best kunnen dat de mensen in die groep een beter geheugen hebben dan de deelnemers in de andere. Zeker bij een relatief klein aantal mensen in beide groepen is dat goed mogelijk.
Daar komt bij dat het in een normale situatie niet voor de hand ligt dat mensen op basis van hun geheugen gaan bepalen of ze bijvoorbeeld mogen rijden nadat ze het medicijn hebben ingenomen. In de meeste gevallen zullen gebruikers dat (zeker als ze het medicijn nog maar kort gebruiken) in de bijsluiter opzoeken.

De volgorde van de vragen correspondeert niet met de opbouw van de bijsluiter. Anders gezegd: de proefpersonen moeten tijdens de test kriskras door de bijsluiter zoeken om het juiste antwoord te vinden. Dit om het gokken van het juiste antwoord op met name vindbaarheidsvragen te bemoeilijken.
Wanneer alle begrijpelijkheids-, toepasbaarheids- en vindbaarheidsvragen zijn gesteld, vraag ik beide groepen de tweede bijsluiter te lezen. Daarbij krijgen ze de volgende waarderingsvraag voorgelegd: Welke van de twee bijsluiters gebruikt u het liefst en waarom?





De Guideline on Readability van de Europese Commissie is niet helder over het aantal proefpersonen dat bij een leesbaarheidstest moet worden betrokken. Het CBG zegt daar in het document “Criteria bij de evaluatie van een leesbaarheidstest van een bijsluiter na 1 november 2005” het volgende over: „Er is een interpretatie denkbaar dat twee maal tien proefpersonen voldoende is. Maar aannemelijker is dat men bedoelde dat er telkens rondes van tien personen nodig zijn en dat pas wanneer de kwaliteit van de tekst voldoende lijkt te zijn er een toetsende ronde met tien of twintig proefpersonen plaatsvindt. Eerder onderzoek wijst in de richting van twee keer vijftien in plaats van twee keer tien proefpersonen.” 
De Jong en Schellens (1995) raden in hun overzichtswerk van pretestmethoden voor schriftelijk voorlichtingsmateriaal aan om vijftien tot twintig personen bij een „probleemopsporende functie” te betrekken. 
Op basis van die bronnen wil ik twee gelijkwaardige groepen van elk vijftien personen samenstellen. De ene groep (respondenten 1 t/m 15) krijgt vragen over de digitale bijsluiter, de andere groep (respondenten 16 t/m 30) vragen over de papieren bijsluiter. Dat er twee groepen nodig zijn, heeft te maken met het fenomeen “voorkennis”. Wanneer één groep proefpersonen beide soorten bijsluiters zou testen, zou die groep bij de als laatst geteste soort kunnen antwoorden op basis van kennis die ze bij de eerste soort heeft opgedaan. Dat zou de validiteit van het onderzoek in gevaar brengen.
De proefpersonen hoeven niet perse tot de beoogde doelgroep van de bijsluiter te behoren. Sterker nog: het is wenselijk dat zij het middel niet kennen, omdat anders het gevaar bestaat dat ze al een oordeel over de bijsluiter hebben of dat ze al zoveel van de ziektes waartegen het medicijn werkt, weten dat potentiële problemen voor hen helemaal niet gelden. „Zij zijn geneigd vragen uit de tests te beantwoorden op grond van die kennis en minder op basis van wat ze in de bijsluiter lezen. Onervaren proefpersonen lezen de tekst en bouwen een mentale representatie op die niet beïnvloed wordt door voorkennis. Onduidelijke instructies worden dan niet onmiddellijk gerepareerd met behulp van die voorkennis en komen dus sneller aan het licht” (De Jong, Lentz & Vaessen, 2005).





De helft van de proefpersonen in de papieren groep ondergaat het onderzoek bij mij thuis, bij de andere helft ga ik langs om de vragen te stellen. Ditzelfde geldt voor de mensen in de digitale groep: de helft nodig ik bij mij thuis uit, de andere helft mag de vragen in de eigen thuissituatie beantwoorden.
Zowel aan de proefpersonen in de papieren bijsluiter als aan die in de digitale wordt vooraf door mij een instructieformulier voorgelezen (zie bijlage 13). Ze krijgen onder meer te horen dat ze meedoen aan een onderzoek, waarin een bijsluiter op leesbaarheid wordt getest en dat ze dus niet op hun leesvaardigheid worden beoordeeld. 
Vervolgens stel ik één voor één de vragen met betrekking tot begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid, zoals die in bijlage 14 staan. Indien nodig verduidelijk ik de vragen en spoor ik de proefpersonen aan om hardop na te denken, te zoeken of zich de geschetste situatie voor te stellen. De respondenten krijgen alle tijd om te antwoorden; deadlines zouden het natuurlijk leesproces verstoren.
De antwoorden van de respondenten neem ik op met een taperecorder. Relevante verbale en non-verbale communicatie van de proefpersonen vermeld ik op een reactieformulier (bijlage 15). De scores noteer ik na afloop op een scorefomulier (bijlage 16). De antwoorden op de vindbaarheidsvragen moeten de proefpersonen geven door het (de) betreffende tekst-gedeelte(s) te markeren. In het geval van de papieren versie met een fluorstift, in het geval van de digitale versie met behulp van “kopiëren en plakken” (CTRL+C en CTRL+V) naar een Word-document. 
De respondenten met de papieren bijsluiter krijgen het document in uitgeprinte, papieren vorm voor zich. De proefpersonen die zich met de digitale bijsluiter bezighouden, nemen plaats achter een pc met een beeldscherm met een grootte van 17 inch en een resolutie van 1024 x 768 pixels. Op die computer staat de bijsluiter on-line. Het nadeel daarvan, ten opzichte van een off-line variant, is dat de proefpersonen door het aanklikken van een link naar een andere (deel)pagina kunnen navigeren. Toch heb ik voor deze on-line toepassing gekozen, omdat ze mogelijkheden biedt die nu eenmaal onlosmakelijk met het digitale medium zijn verbonden. Het zou kunnen dat deze mogelijkheden het antwoord op bijvoorbeeld de waarderingsvraag beïnvloeden en dat is ook de bedoeling. De vragen met betrekking tot begrijpelijkheid, toepasbaarheid en vindbaarheid hebben overigens betrekking op het tekstgedeelte dat voor beide bijsluiters hetzelfde is.






De scores van de proefpersonen op de vragen worden door mij op het scoreformulier (bijlage 15) vermeld. Vervolgens tel ik alle scores binnen een van de drie categorieën (begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid) bij elkaar op en leg ik de scores van de papieren en de digitale bijsluiter op die aspecten naast elkaar. Wanneer de score van de digitale bijsluiter groter of gelijk is aan die van de papieren, zou hij op dat punt een serieuze concurrent kunnen zijn, mits het verschil significant is. Om dat te bepalen voer ik een zogenoemde T-test uit. 
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2.	Resultaten

Voordat ik de scores van de respondenten analyseer en bespreek, ga ik eerst in op een aantal zaken die me tijdens de uitvoering van het onderzoek opvielen. Allereerst bleken de respondenten de vragen goed te begrijpen. Slechts enkelen hadden enige verduidelijking nodig en maar heel af en toe moest ik deelnemers aansporen om hardop te denken, opdat ik relevante verbale en non-verbale communicatie op het reactieformulier kon noteren. 

De deelnemers hadden wel moeite met het programma dat ik in eerste instantie had gekozen om gedeeltes in een digitale tekst te selecteren: SnagIt van de site www.techsmith.com. De eerste deelnemer die ik met een proeftekst liet oefenen, kwam er niet uit. Vandaar dat ik in het vervolg van het onderzoek de respondenten bij de vindbaarheidsvragen heb gevraagd of ze het tekstgedeelte waar ze hun antwoord hadden gevonden, wilden kopiëren en plakken naar het programma Microsoft Word. Met die methode had niemand moeite. De scores van de respondent die met SnagIt had gewerkt, heb ik niet bij het onderzoek betrokken.

In sommige gevallen gaven de proefpersonen reacties die niet overeenkwamen met het antwoordformulier, maar die wel tot op zekere hoogte in de bijsluiter waren terug te vinden. Toch heb ik in alle gevallen vastgehouden aan het antwoordformulier om niet het gevaar te lopen inconsequent te gaan beoordelen. Dat zou de betrouwbaarheid van het onderzoek in gevaar brengen. Bovendien gaat het in dit onderzoek niet zozeer om de begrijpelijkheid, de toepasbaarheid of de vindbaarheid van één bepaalde bijsluiter (of om de hoogte van de score van een bepaalde proefpersonen), maar om het verschil tussen de scores van een papieren en een digitale groep.

Begin februari 2007, bijna aan het eind van mijn onderzoek gekomen, kreeg ik een kleine schok: de tekst van de digitale bijsluiter bleek op 5 februari 2007 te zijn aangepast. Gelukkig bleken de wijzigingen niet inhoudelijk van aard; ze hadden betrekking op een paar stilistische onvolkomenheden. Een ander geluk bij een ongeluk was dat ik op dat moment nog maar twee respondenten moest bevragen. Uit hun antwoorden bleek op geen enkele manier dat de aanpassingen van de tekst hen in problemen had gebracht.

Vlak voordat ik de laatste respondent bij het onderzoek wilde betrekken, schrok ik opnieuw. De site waarop de digitale bijsluiter stond (www.serviceapotheek.nl) was vernieuwd en de bijsluiter stond er niet meer op. Gelukkig wist ik van eerdere zoektochten op internet dat op de site www.apotheek.nl exact dezelfde bijsluiter met exact dezelfde inhoud, opbouw, lay-out en stijl te vinden is. Vandaar dat ik aan deze respondent (respondent 15) dezelfde vragen kon stellen. 



















Totaalscores papieren groep.		    	    Totaalscores digitale groep.

Om te bepalen of de scores van de proefpersonen in een groep op een variabele eigenlijk wel bij elkaar mogen worden opgeteld, heb ik de statistische toets Cronbach’s alpha uitgevoerd. De waarde die dat oplevert, geeft aan of de homogeniteit van de antwoorden binnen een van de drie vraagcategorieën groot genoeg is om de antwoorden bij elkaar op te mogen tellen. De uitkomst moet tussen de 0,6 en de 1,0 uitkomen.
Na het invoeren van alle scores in een datasheet van het statistisch programma SPSS heb ik Cronbach’s alpha voor alle variabelen in beide groepen berekend. De waardes die dat opleverde, variëren van 0,72 tot 0,80. Alleen de alpha van de scores van de papieren groep op de variabele toepasbaarheid valt uit de toon; die is -0,115. Dat betekent dat de interne consistentie van de antwoorden eigenlijk niet hoog genoeg is om optelling te rechtvaardigen. De antwoorden van enkele proefpersonen buiten beschouwing laten, lost niets op, omdat er dan heel wat antwoorden verwijderd moeten worden. Ondanks deze uitkomst van Cronbach’s alpha denk ik dat de scores wel bij elkaar opgeteld kunnen worden.  Vanuit statistisch oogpunt misschien niet, maar waarom zouden de scores van alle andere antwoorden wel bij elkaar opgeteld mogen worden en die van de papieren groep op toepasbaarheid niet?

De grote vraag die overblijft, is: zijn de verschillen tussen de totaalscores van de digitale groep op een variabele en die van de papieren groep op diezelfde variabele significant? Een zogenoemde T-toets voor onafhankelijke steekproeven moet op die vraag het antwoord geven. Voordat ik daar verder mee ga, zet ik de onderzoeksvragen uit de vorige paragraaf nog eens op een rij:

1.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele begrijpelijkheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
2.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele toepasbaarheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
3.	Hoe scoren de digitale en de papieren bijsluiter op de variabele vindbaarheid en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?
4.	Hoe worden de digitale en de papieren bijsluiter gewaardeerd en wat zegt dat over de concurrentiepositie van de digitale bijsluiter?

Het moge duidelijk zijn dat significant “beter scoren” betekent dat de betreffende bijsluiter op dat aspect een serieuze concurrent van zijn tegenhanger vormt en dat significant “slechter scoren” betekent dat hij op dat punt geen serieuze concurrent van zijn tegenhanger is.
Met het oog op de statistische toetsing van de scores verwerk ik de vragen met betrekking tot begrijpelijkheid, vindbaarheid en toepasbaarheid nu eerst tot nulhypotheses en alternatieve hypotheses. Daarbij ga ik die variabelen één voor één langs. Aan het slot van deze paragraaf behandel ik de antwoorden op de waarderingsvraag.  

De nulhypothese (Hº) met betrekking tot de variabele begrijpelijkheid luidt als volgt: De digitale en de papieren bijsluiter scoren hetzelfde. Dus: Hº: x(b) = y(b) (waarbij x = score digitaal en y = score papier). De eerste alternatieve hypothese (H¹) is: De digitale bijsluiter scoort op de variabele begrijpelijkheid beter dan de papieren. Dus: H¹: x(b) > y(b). De tweede alternatieve hypothese (H²) is: De digitale bijsluiter scoort op de variabele begrijpelijkheid slechter dan de papieren. Dus: H¹: x(b) < y(b).

De nulhypothese (Hº) met betrekking tot de variabele toepasbaarheid luidt als volgt: De digitale en de papieren bijsluiter scoren hetzelfde. De digitale en de papieren bijsluiter scoren hetzelfde op de variabele toepasbaarheid. Dus: Hº: x(t) = y(t) (waarbij x = score digitaal en y = score papier). De eerste alternatieve hypothese (H¹) is: De digitale bijsluiter scoort op de variabele toepasbaarheid beter dan de papieren. Dus: H¹: x(t) > y(t). De tweede alternatieve hypothese (H²) is: De digitale bijsluiter scoort op de variabele toepasbaarheid slechter dan de papieren. Dus: H¹: x(t) < y(t).

De nulhypothese (Hº) met betrekking tot de variabele vindbaarheid luidt als volgt: De digitale en de papieren bijsluiter scoren hetzelfde.De digitale en de papieren bijsluiter scoren hetzelfde op de variabele vindbaarheid. Dus: Hº: x(v) = y(v) (waarbij x = score digitaal en y = score papier). De eerste alternatieve hypothese (H¹) is: De digitale bijsluiter scoort op de variabele vindbaarheid beter dan de papieren. Dus: H¹: x(v) > y(v). De tweede alternatieve hypothese (H²) is: De digitale bijsluiter scoort op de variabele vindbaarheid slechter dan de papieren. Dus: H¹: x(v) < y(v).

Omdat er steeds twee alternatieve hypotheses zijn, moet er tweezijdig worden getoetst. Als significantieniveau ( neem ik het gebruikelijke 0,05. Dat betekent dat gemiddeld één op de twintig keer de nulhypothese ten onrechte wordt verworpen. Nu geldt dat de nulhypothese mag worden verworpen als de p-waarde (de overschrijdingkans, die de waarschijnlijkheid aangeeft dat de nulhypothese waar is) kleiner is dan 0,05.

Deze gegevens en de antwoorden op de in totaal 600 gestelde vragen zijn door mij in SPSS ingevoerd. Vervolgens heb ik ze met een T-toets voor onafhankelijke steekproeven geanalyseerd. Het resultaat van de berekeningen staat in bijlage 17. Uit de tabellen is het antwoord op de deelvragen af te leiden. Allereerst kijken we naar de variabele begrijpelijkheid. De p-waarde die hierbij hoort, is 0,137. Die waarde is groter dan het gekozen significantieniveau van 0,05, zodat de nulhypothese niet mag worden verworpen. Dat betekent niet dat er geen verschil is tussen de gemiddelden van beide groepen op het aspect begrijpelijkheid, maar het verschil is niet significant. Het antwoord op de deelvraag of de digitale bijsluiter op het punt van begrijpelijkheid een serieuze concurrent vormt voor zijn papieren tegenhanger moet dus ontkennend worden beantwoord. De proefpersonen in de digitale groep scoren weliswaar beter op deze variabele, maar het verschil is te klein om significant te zijn.

Dan de variabele toepasbaarheid. De p-waarde die hierbij hoort, is 0,083. Die waarde is groter dan het gekozen significantieniveau van 0,05, zodat de nulhypothese niet mag worden verworpen. Dat betekent niet dat er geen verschil is tussen de gemiddelden van beide groepen op het aspect toepasbaarheid, maar het verschil is niet significant. Het antwoord op de deelvraag of de digitale bijsluiter op het punt van toepasbaarheid een serieuze concurrent vormt voor zijn papieren tegenhanger moet dus ontkennend worden beantwoord. De proefpersonen in de digitale groep scoren weliswaar beter op deze variabele, maar het verschil is te klein om significant te zijn.

Tot slot de variabele vindbaarheid. De p-waarde die hierbij hoort, is 0,01. Die waarde is kleiner dan het gekozen significantieniveau van 0,05, zodat de nulhypothese mag worden verworpen. Omdat het steekproefgemiddelde van de digitale groep op de variabele vindbaarheid hoger is dan dat van de papieren groep, is H¹ waar: de digitale bijsluiter scoort op het aspect vindbaarheid significant beter dan zijn papieren tegenhanger en vormt op dat punt dus een serieuze concurrent. 

Kort samengevat scoort de digitale bijsluiter dus beter op de variabelen begrijpelijkheid, toepasbaarheid en vindbaarheid. Met het oog op de eerste twee punten is het verschil met de papieren variant niet significant, met het oog op de vindbaarheid zijn de verschillen in scores wel significant.

Behalve vragen rond begrijpelijkheid, toepasbaarheid en vindbaarheid heb ik tijdens het onderzoek ook een waarderingsvraag gesteld: “Welke van de twee bijsluiters gebruikt u het liefst en waarom?” (vraag 21). Omdat ik aan de verschillende antwoorden geen scores heb gekoppeld, zijn ze tijdens de bespreking van de onderzoeksresultaten tot nog toe onbesproken gebleven. Dat betekent niet dat de reacties van de deelnemers op vraag 21 onbelangrijk zijn. Integendeel! De digitale bijsluiter blijkt een serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger te zijn, maar hoe waarderen de respondenten hem eigenlijk? 





Voorkeur voor de digitale	11	36,7
Voorkeur voor de papieren	19	63,3
 
Antwoorden op de waarderingsvraag: Welke van de twee bijsluiters gebruikt u het liefst?

Het is opvallend dat het overgrote deel van de respondenten dus de voorkeur geeft aan de papieren bijsluiter, terwijl de digitale bijsluiter op de punten begrijpelijkheid, toepasbaarheid en vindbaarheid beter scoort (bij de eerste twee variabelen niet significant, maar toch.) De redenen die het vaakst voor die voorkeur worden opgegeven, zijn: lezen van papier is fijner dan lezen van een beeldscherm en een papieren document heb je altijd en overal bij de hand, een pc niet.
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3.	Conclusie

Werd de digitale bijsluiter in de bureau-analyse, vanuit het perspectief van de onderzoeker, al aangewezen als serieuze concurrent van zijn papieren tegenhanger, de gebruiker onderstreept die mening. Op basis van de antwoorden die de respondenten gaven op vragen rond begrijpelijkheid, toepasbaarheid en vindbaarheid kan worden geconcludeerd dat de digitale bijsluiter zijn oudere ‘broer’ inderdaad naar de kroon steekt.
Het gemiddelde van de digitale groep was op elke variabele hoger dan dat van de papieren groep. De verschillen met betrekking tot begrijpelijkheid en toepasbaarheid waren weliswaar niet significant, maar de digitale bijsluiter scoorde op die punten in ieder geval niet slechter dan de papieren. Op het punt van de vindbaarheid waren de verschillen wel significant; de medicijnenbijsluiter op internet is wat dat betreft zijn papieren tegenhanger absoluut de baas. Als de resultaten over alle drie de variabelen bij elkaar worden opgeteld, blijkt het verschil tussen het gemiddelde van de papieren en dat van de digitale groep significant. Ook daaruit komt naar voren dat de digitale bijsluiter een stevige concurrent voor de papieren is.

Met het oog op het voorgaande is het opvallend is dat het merendeel van de respondenten (63,3 procent) toch de voorkeur geeft aan de papieren bijsluiter. Belangrijke redenen daarvoor zijn dat zo’n document altijd en overal te raadplegen is en dat het lezen van papier prettiger is dan van een beeldscherm.

Dit relativeert de mogelijke euforie over de ‘overwinning’ van de digitale bijsluiter. Bovendien nemen de uitkomsten van het gebruikersonderzoek en die van de bureau-analyse de bezwaren van de tegenstanders van de digitale bijsluiter niet weg. Het gevaar bestaat nog steeds dat mensen die bijsluiters op internet zetten, zich niet houden aan de wettelijke richtlijnen rond inhoud, opbouw, ontwerp, stijl, begrijpelijkheid, toepasbaarheid en vindbaarheid. Deze scriptie heeft niet bewezen dat de digitale bijsluiter wat die aspecten betreft minder scoort dan de papieren (integendeel!), maar er is slechts een kleine steekproef genomen en het blijft een feit dat de wettelijke richtlijnen rond de officiële bijsluiter niet van toepassing zijn op de digitale.
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4.	Discussie

Een van de meest interessante uitkomsten van deze scriptie is volgens mij dat de digitale bijsluiter vooral op het punt van de vindbaarheid van informatie een voorsprong neemt op de papieren. De aanwezigheid van een navigatieframe en de aanwezigheid van een zoekfunctie in het bestandsmenu (Bewerken-Zoeken) noemden veel respondenten als pluspunten van de medicijnenbijsluiter op internet. Een vervolgonderzoek zou deze twee zoekmogelijkheden nader kunnen analyseren om antwoord te geven op de vraag hoe vindbaarheid samenhangt met zoekmanier. Er zouden twee groepen proefpersonen kunnen worden samengesteld. De eerste krijgt een digitale bijsluiter voor zich met een navigatiemenu (terwijl de optie “Bewerken-Zoeken”) is uitgeschakeld en de tweede krijgt diezelfde bijsluiter zonder navigatiemenu, maar met de optie “Bewerken-Zoeken” ingeschakeld. 
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Artikel 7 van het Besluit Etikettering en bijsluiter farmaceutische producten

1.	In de verpakking van elk farmaceutisch product is een bijsluiter gevoegd, tenzij alle daarin op grond van dit artikel op te nemen informatie is aangebracht op de buitenverpakking of op de primaire verpakking.
2.	 De bijsluiter wordt opgesteld overeenkomstig de ingevolge artikel 9, vijfde lid, van het Besluit registratie geneesmiddelen goedgekeurde samenvatting van de kenmerken van het farmaceutische product.
3.	 De bijsluiter bevat in onderstaande volgorde de volgende gegevens: 
a.	ter identificatie van het farmaceutische product: 
1°.	de benaming van het farmaceutische product, overeenkomstig artikel 2, eerste lid, onder a , en artikel 3, eerste en tweede lid;
2°.	de kwalitatieve samenstelling van het farmaceutische product voor wat betreft de werkzame bestanddelen en de excipiëntia, alsmede de kwantitatieve samenstelling van het farmaceutische product voor wat betreft de werkzame bestanddelen, met vermelding van de algemene benaming;
3°.	de farmaceutische vorm van het farmaceutische product en de inhoud van de verpakking, uitgedrukt in gewicht of volume, dan wel doseringseenheden;
4°.	de farmaco-therapeutische categorie of het soort werking, in voor de gebruiker begrijpelijke bewoordingen;
5°.	de naam en het adres van degene die verantwoordelijk is voor het in de handel brengen;
b.	de therapeutische indicaties;
c.	de informatie die noodzakelijk is voordat het farmaceutische product wordt gebruikt: 
1°.	contra-indicaties;
2°.	nodige voorzorgen bij gebruik;
3°.	interacties met andere geneesmiddelen en andere interacties, die de werking van het farmaceutische product kunnen beïnvloeden;
4°.	speciale waarschuwingen;
d.	de aanwijzingen die nodig en gebruikelijk zijn voor een goed gebruik, in het bijzonder: 
1°.	de dosering;
2°.	de wijze van gebruik en, zo nodig, de wijze van toediening;
3°.	de toedieningsfrequentie, waarbij zo nodig het tijdstip waarop het farmaceutische product kan of moet worden toegediend, nader wordt omschreven; 
en, in voorkomend geval, afhankelijk van de aard van het farmaceutische product:
4°.	de duur van de behandeling, indien hiervoor een beperking geldt;
5°.	te nemen maatregelen in geval van overdosering;
6°.	te nemen maatregelen indien een of meer doses niet zijn toegediend;
7°.	een aanduiding, indien nodig, inhoudende dat er ontwenningsverschijnselen kunnen optreden;
e.	een beschrijving van de bijwerkingen die kunnen optreden bij een normaal gebruik van het farmaceutische product en, in voorkomend geval, van de maatregelen die moeten worden getroffen;
f.	een verwijzing naar de uiterste gebruiksdatum op de verpakking met: 
1°.	een waarschuwing tegen overschrijding van die datum;
2°.	zo nodig, bijzondere voorzorgen in verband met de bewaring;
3°.	in voorkomend geval, een waarschuwing tegen bepaalde zichtbare tekenen van bederf;
g.	de datum waarop de bijsluiter voor het laatst is herzien.

4.	 Bij de in het derde lid, onderdeel c, bedoelde informatie 
a.	wordt rekening gehouden met de bijzondere situatie van bepaalde gebruikersgroepen;
b.	worden, indien nodig, de mogelijke effecten van het gebruik op de rijvaardigheid of op het vermogen om machines te bedienen vermeld;
c.	worden de in het farmaceutische product aanwezige excipiëntia vermeld waarvan de kennis belangrijk is om het product doelmatig en veilig te kunnen gebruiken, overeenkomstig de ter zake bij ministeriële regeling nader te stellen regels.

5.	 De in het derde lid bedoelde gegevens zijn gemakkelijk leesbaar vermeld, zijn gesteld in de Nederlandse taal en opgesteld in voor de gebruiker duidelijke begrijpelijke bewoordingen.
6.	 Artikel 4 is van overeenkomstige toepassing.



















Artikel over het taalgebruik in bijsluiters in De Standaard, 3 april 1997

,Hoe gebruiken en hoeveel?'', lees ik op de bijsluiter. Ik snap wel wat ze bedoelen, maar toch voel ik me nog beroerder van hun taalgebruik. In zulke zinnen schrijven we na het  vraagwoord toch een infinitief met te (Hoe te gebruiken?) of een voltooid deelwoord (Waarom nog langer geaarzeld?) Volgens de spraakkunstmakers wel, maar wat wilt u? Dit is het antwoord op dezelfde bijsluiter: ,,200 mg op de eerste dag in 1 of 2 giften''. Giften? Te gek toch. Toegegeven, er is een tijd geweest dat we de hoeveelheid van een geneesmiddel die de patiënt ineens moet innemen, een gift noemden, en dat in ons hele taalgebied. Maar die betekenis is allang compleet verouderd; nu hebben we het met zijn allen over een of twee dosissen. 
	En dat gaat zo maar door. ,,Actifed siroop zal niet gegeven worden aan kinderen jonger dan 2 jaar'', lees ik op een andere bijsluiter. Hoe vaak is al zout gelegd op die taalslak? In het Frans - jaja, mijn verhaal is eentonig - gebruiken ze een toekomende tijd om aan te geven dat iets moet of niet mag: ,,L'Actifed sirop ne sera pas donné aux enfants de moins de 2 ans.'' Maar Nederlands is geen Frans: in de algemene taal zeggen we dat die siroop niet mag worden gegeven. Maar ze houden van kreupel taalgebruik: ,,Van zodra u kunt, moet u de arts vragen hoeveel tabletten u precies dient in te nemen.'' Koop toch eens een taalzuiveringsboekje, denk ik dan, en wat blijkt? ,,Zeg niet: Van zodra u kunt, maar wel: Zodra u kunt.'' Verwondert het u nog dat ik ook dit te lezen krijg: ,,Dan raadpleegt men best een arts.'' Het verschil tussen best en het best? Nooit van gehoord.
	Daar gaan we dus nog maar eens. ,,Dan raadpleegt u het best een arts'', bedoelen ze, want dat is nu eenmaal het beste wat u kunt doen. Best daarentegen versterkt alleen maar een mogelijkheid: het zou best kunnen dat ze hun moedertaal alleen maar minachten. 
	Verwerpelijker nog dan zulke ongerechtigheden is hun wereldvreemde taalgebruik. Neem nu een zin als: ,,De tabletten kunnen in hun geheel met wat water worden doorgeslikt of onder goed roeren worden gesuspendeerd in ongeveer 30 ml water en worden opgedronken.'' En lijden maar: worden doorgeslikt, worden gesuspendeerd, worden opgedronken. Kunnen ze er alstublieft van uitgaan dat de patiënten echt bestaan: ,,De tabletten kunt u in hun geheel doorslikken met wat water''?
En voor de rest is het alleen maar gissen. Dom van me natuurlijk, maar bij mijn weten heb ik nog nooit een tablet gesuspendeerd. En wat moet ik me voorstellen bij ,,ongeveer 30 ml water''? Drie eetlepels? Hoe dan ook, ik vermoed dat ze dit bedoelen: ,,U kunt de tablet ook roeren in drie eetlepels water.'' En ze mogen van me aannemen dat ik het spul dan nog opdrink ook. 
	Overdrijf ik? Oordeel zelf: ,,Behalve indien de arts het voorschrijft, is Unidox Solutab niet toe te dienen aan zwangere vrouwen.'' Dat is het sadistische taaluniversum op zijn slechtst. Hoe krijg je het in je hoofd om patiënten te sarren met negatieve kronkels als: U mag dat niet doen, behalve als... Vertel de patiënten niet hoe het niet is; ze willen vernemen hoe het is: ,,Zwangere vrouwen mogen Unidox Solutab alleen innemen, als een arts het voorschrijft.'' 
	Overdrijf ik? Oordeel zelf: ,,Een medisch voorschrift is vereist voor het afleveren van Unidox Solutab.'' Die boodschap is kennelijk bestemd voor de apothekers. Of hebt u al eens gehoord van patiënten die welk geneesmiddel dan ook ,,afleveren'', zeg maar verkopen? Is de mededeling dan niet op haar plaats in een patiëntenbijsluiter? Jawel natuurlijk, maar je hoort ze dan wel anders te formuleren: ,,U kunt Unidox Solutab alleen krijgen op medisch voorschrift.'' Het is met andere woorden weer eens het oude liedje: wie schrijft, moet aan zijn lezers denken, ook als die lezers patiënten zijn. En je blijft je ergeren, want in hun ivoren toren blijven ze de patiënten om de oren slaan met medische vaktermen. 
	Ruim tien jaar geleden heeft de minister van Volksgezondheid en van het Gezin (van België, MD) erop gewezen dat het de voorkeur verdient om populaire medische termen te gebruiken. Schrap bijvoorbeeld het kopje Posologie en schrijf Toe te dienen hoeveelheid of Hoe te gebruiken en hoeveel?  Het kopje is verdwenen, maar niet te vroeg gejuicht: ,,Volgende ongewenste effecten komen bij de aanbevolen posologie soms nog voor.''
	En waarom blijven ze het hebben over rinitis, terwijl toch ontsteking van het neusslijmvlies voor iedereen duidelijk is? Ik laat dan nog buiten beschouwing dat ze rhinitis spellen. En waarom blijven ze het hebben over cardiovasculaire stoornissen, terwijl hart- en vaatstoornissen toch voor de hand ligt? 


























































































































































































































INHOUD (papier en digitaal)

1.	Identificatie:				-medicijnnaam						2 pt
						-farmaceutische vormen			1 pt    
						-verpakkingsinhoud				2 pt
						-samenstelling					2 pt
						-fabrikantnaam + adresgegevens					2 pt
						-distributeur					2 pt

2.	Inhoudsopgave (bij meer dan drie pagina's; geldt niet voor digitale tekst)		3 pt

3.	 Informatie over de bijsluiter: 		-auteurs					1 pt
						-leesinstructie/ functie	-omschrijving				1 pt
						-bewaarinstructie				1 pt
						-laatste herziening van de tekst		1 pt
						-verwijzing naar arts/apotheker		2 pt

4.	Therapeutische indicaties:		-medische klachten				3 pt
						-oorzaak aandoening				2 pt
						-symptomen aandoening			2 pt




						-wanneer begin en eind van de effecten				2 pt
						-hoe effecten te herkennen			2 pt





6.	Aanwijzingen voor goed gebruik:	-dosering					3 pt






















Voor elke relevante externe link...								5 pt
Voor elke relevante utility link (bijv. mailen, opslaan, zoeken)				5 pt
Voor elke relevante animatie/video								5 pt

OPBOUW (papier en digitaal)

Administratieve gegevens helemaal bovenaan1:						15 pt
Inhoudsopgave (indien nodig) onder de administratieve gegevens				15 pt
Bijsluiterinformatie onder inhoudsopgave							15 pt
Werkingsinformatie vóór risico- en gebruiksinformatie					15 pt
Risico-informatie na werkingsinformatie en vóór gebruiksinformatie			15 pt
Gebruiksinformatie helemaal achteraan							15 pt

Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het 






	a	onderstreping (tekst en onderlijning in blauw)				2 pt
	b	ontwerp van een knop die ‘boven op’ de pagina ligt				1 pt
	c	semantische betekenis van woorden						1 pt
	d	verticale lijst met woorden (in kader aan linkerkant) 			2 pt




	b	belangrijkste links bovenaan pagina (zonder scrollen te zien)		2 pt
	c	aanwijzingen als scrollen noodzakelijk  is					2 pt

Bestemming van links:
	a	toelichtende tekst in vorm van mouse-rollovers				2 pt
	b	labels										2 pt
	c	designverschillen tussen interne, externe en proceslinks			2 pt

Ordening van links
	a	meer breedte dan diepte							2 pt
	b	links gegroepeerd onder kopjes						2 pt
	c	shortcut links en utility links verschillen van primary links			1 pt
	d	route en huidige locatie van de gebruiker is duidelijk			3 pt


ONTWERP (papier en digitaal)

Voldoende puntgrootte (papier: minimaal 8; digitaal minimaal 12)				3 pt
Goed contrast tussen tekst en achtergrond							3 pt
Leden van een opsomming onder elkaar, puntsgewijs gestructureerd			4 pt
Duidelijke typografie (kopjes, witregels, kaders)						4 pt
Kopjes zijn begrijpelijk, sluiten aan op vragen en dekken de lading			4 pt
Administratieve informatie in tabelvorm							3 pt
Inhoudsopgave (indien nodig) in tabelvorm							3 pt
Bijsluiterinformatie als uitgeschreven plattekst						3 pt
Werkingsinformatie in vraag-antwoordvorm (modules)					3 pt
Risico-informatie als puntsgewijs opgebouwde modules					3 pt
Gebruiksinformatie als puntsgewijs opgebouwde, gestructureerde blokken		3 pt
Per Plaatsing van relevante illustraties (bij procedurele informatie, informatie over de 
organisatie van concepten en informatie over perceptuele kenmerken)			25 pt




Zichtbaarheid van visuele elementen
	a	Voldoende groot								2 pt
	b	Geen drukke achtergrond (maar wit of lichtblauw)				2 pt

Ontwerp van visuele elementen
	a 	Goede groepering (ruimte, grafische grens, kleurovereenkomst)		2 pt
	b	Verschil in importantie duidelijk						2 pt
	c	Consistentie in ontwerp							2 pt




	b	Geen overkill aan vette of gecursiveerde tekst				2 pt
	c	Geen gebruik van louter kapitalen						2 pt
	d	Uniforme spatiëring								2 pt
	e	Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens)					2 pt
	f	Regelafstand voldoende (minimaal 1,5)					2 pt

Gebruik van plaatjes en illustraties
	a	Plaatjes zijn voorzien van toelichtende tekst of labels			2 pt

Gebruik van iconen
	a	Iconen gelabeld (behalve als ze duidelijk zijn)				2 pt
	b	Conventionele iconen								2 pt
	c	Afwijkend van andere visuele elementen					2 pt




Lange zin (> 30 woorden)									2 pt




Foutieve/ onduidelijke verwijzing								2 pt
Moeilijke zin (door grammaticale constructie)						2 pt
Meerdere instructies per zin									2 pt
Negatief geformuleerde instructie								2 pt
Overbodig detail										2 pt




Te veel informatie op een pagina								 2 pt
Geen naam van webschrijver vermeld							 3 pt
Geen geloofsbrieven webschrijver opgenomen						 3 pt











































		Leesinstructie/ fFunctie -omschrijving (1)	1
		Bewaarinstructie (1)	1
		Laatste herziening van de tekst (1)	1
		Verwijzing naar arts/ apotheker bij vragen (2)	2
			
	Therapeutische indicaties	Medische klachten (3)	3
		Oorzaak aandoening (2)	2
		Symptomen van de aandoening (2)	1
		Remedies tegen de aandoening (2)	0
		Onderzoek naar middel (2)	0
		Werking van het middel (3)	3
		Effecten van het middel (3)	2
		Moment waarop de Begin en eind van de effecten optreden (2)	1
		Hoe de effecten te herkennen zijn (2)	1
			





		Manier van innemen (3)	3
		Toedieningsfrequentie (3)	3
		Duur van de behandeling (3)	0
		Wat te doen bij overdosering (3)	3
		Wat te doen bij vergeten in te nemen (3)	0
		Wat te doen bij gezondheidsklachten (3)	3
		Wat te doen bij niet-vermelde bijwerkingen (3)	3
		Stoppen van de behandeling (3)	0
ASPECT	CATEGORIE	ELEMENT	SCORE
InhoudPapier+dig.(vervolg)   InhoudDigitaalOpbouwPapier+dig.OpbouwDigitaal			
	Bijwerkingen	Welke bijwerkingen (3)	3
		Ernst van de bijwerkingen (3)	0




		Vermelding van tekenen van bederf (2)	0
		Subtotaal	65
			
		Voor elke relevante externe link (5)	
		Voor elke relevante utility link (5	




		Administratieve gegevens bovenaan (10)(15)	11
		Inhoudsopgave onder de adm. gegevens (10)(15)	n.v.t.
		Bijsluiterinformatie onder de inhoudsopgave (10)(15)	0
		Werkingsinfo vóór risico- en gebruiksinfo (10)(15)	15
		Risico-info na werkings- en vóór gebruiksinfo (10)(15)	15
		Gebruiksinformatie helemaal achteraan (10)(15)	15
			
		Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het schema van §5.3 hoort (-21)	-101
		Subtotaal	465
			
	Effectiviteit  links	Onderstreping (2)	
		Ontwerp van knop die ‘boven op’ de pagina ligt (1)	
		Semantische betekenis van woorden (1)	
		Verticale woorden lijst (in kader aan linkerkant) (2)	
		Iconen als link (1)	
			
	Zichtbaarheid van links	Overzichtelijk paginaontwerp (1)	
		Belangrijkste links zonder scrollen zichtbaar (2)	
		Aanwijzingen als scrollen noodzakelijk is (2)	
			
	Bestemming van links	Mouse-rollovers (2)	
		Labels (2)	






OpbouwDigitaal(vervolg)OntwerpPapier + dig.OntwerpDigitaal            	Ordening van de links	Meer breedte dan diepte (2)	
		Links gegroepeerd onder kopjes (2)	
		Shortcut-, utility- en primary links verschillen (1)	





		Goed contrast tussen tekst en achtergrond (3)	3
		Leden van opsomming onder elkaar (4)	2
		Duidelijke typografie (kopjes, kaders, witregels) (54)	3
		Adm. info in tabelvorm (3)	0
		Inhoudsopgave in tabelvorm (3)	n.v.t.
		Bijsluiterinfo als uitgeschreven plattekst (3)	3
		Werkingsinfo in vraag-antwoordvorm (3)	2
		Risico-info als puntsgewijze modules (3)	0
		Gebruiksinformatie als gestructureerde blokken (3)	3
		Per relevante illustratie (2)Plaatsing van relevante illustraties (5)	4
		Per relevant icoon (niet als link) (2)Plaatsing van relevante iconen (5)	0
		Subtotaal	21
			
	Zichtbaarheid 	Voldoende groot (2)	
		Geen drukke achtergrond (wit of lichtblauw) (2)	
			
	Ontwerp van elementen	Goede groepering (2)	
		Verschil in importantie duidelijk (2)	
		Consistentie in ontwerp (2)	
		Waarnemingsvolgorde duidelijk (2)	
			
	Leesbaarheid tekst	Duidelijk lettertype (2)	
		Geen overkill aan vette tekst of cursivering (2)	
		Geen gebruik van louter kapitalen (2)	
		Uniforme spatiëring (2)	
		Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens) (2)	
		Regelafstand voldoende (minimaal 1,5) (2)	
			
	Gebruik van plaatjes	Plaatjes voorzien van labels of tekst (2)	
			
	Gebruik van iconen	Iconen voorzien van labels (2)	
		Conventionele iconen (2)	




StijlPapier + dig.StijlDigitaal		Onduidelijke vakterm (2)	0
		Niet-concrete frequentie-aanduiding (2)	0
		Lange zin (>15>30 woorden)	0




		Foutieve/ onduidelijke verwijzing (2)	0
		Moeilijke grammaticale constructie (2)	0
		Meerdere instructies per zin (2)	4
		Negatief geformuleerde instructie (2)	0
		Overbodig detail (2)	0
		Grammaticale fout/ spelfout (2)	6
		Subtotaal	16
			
		Te veel informatie op een pagina (2)	
		Geen naam van webschrijver (3)	
		Geen geloofsbrieven van webschrijver (3)	










































		Leesinstructie/ functie -omschrijving (1)Functie (1)	1
		Bewaarinstructie (1)	0
		Laatste herziening van de tekst (1)	1
		Verwijzing naar arts/ apotheker bij vragen (2)	2
			
	Therapeutische indicaties	Medische klachten (3)	3
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		Remedies tegen de aandoening (2)	0
		Onderzoek naar middel (2)	0
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		Effecten van het middel (3)	2
		Moment waarop de effecten optredenBegin en eind van de effecten (2)	1
		Hoe de effecten te herkennen zijn (2)	1
			





		Manier van innemen (3)	3
		Toedieningsfrequentie (3)	3
		Duur van de behandeling (3)	0
		Wat te doen bij overdosering (3)	3
		Wat te doen bij vergeten in te nemen (3)	3
		Wat te doen bij gezondheidsklachten (3)	3
		Wat te doen bij niet-vermelde bijwerkingen (3)	3
		Stoppen van de behandeling (3)	0
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InhoudPapier+dig.(vervolg)   InhoudDigitaalOpbouwPapier+dig.OpbouwDigitaal			
	Bijwerkingen	Welke bijwerkingen (3)	3
		Ernst van de bijwerkingen (3)	0




		Vermelding van tekenen van bederf (2)	0
		Subtotaal	62
			
		Voor elke relevante externe link (5)	
		Voor elke relevante utility link (5	




		Administratieve gegevens bovenaan (10)(15)	14
		Inhoudsopgave onder de adm. gegevens (10)(15)	n.v.t.
		Bijsluiterinformatie onder de inhoudsopgave (10)(15)	0
		Werkingsinfo vóór risico- en gebruiksinfo (10)(15)	15
		Risico-info na werkings- en vóór gebruiksinfo (10)(15)	14
		Gebruiksinformatie helemaal achteraan (10)(15)	15
			
		Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het schema van §5.3 hoort (-2-1)	-45
		Subtotaal	543
			
	Effectiviteit  links	Onderstreping (2)	
		Ontwerp van knop die ‘boven op’ de pagina ligt (1)	
		Semantische betekenis van woorden (1)	
		Verticale woorden lijst (in kader aan linkerkant) (2)	
		Iconen als link (1)	
			
	Zichtbaarheid van links	Overzichtelijk paginaontwerp (1)	
		Belangrijkste links zonder scrollen zichtbaar (2)	
		Aanwijzingen als scrollen noodzakelijk is (2)	
			
	Bestemming van links	Mouse-rollovers (2)	
		Labels (2)	






OpbouwDigitaal(vervolg)OntwerpPapier + dig. OntwerpDigitaal            	Ordening van de links	Meer breedte dan diepte (2)	
		Links gegroepeerd onder kopjes (2)	
		Shortcut-, utility- en primary links verschillen (1)	
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		Adm. info in tabelvorm (3)	21
		Inhoudsopgave in tabelvorm (3)	n.v.t.
		Bijsluiterinfo als uitgeschreven plattekst (3)	3
		Werkingsinfo in vraag-antwoordvorm (3)	1
		Risico-info als puntsgewijze modules (3)	3
		Gebruiksinformatie als gestructureerde blokken (3)	3
		Per relevante illustratie (2)Plaatsing van relevante illustraties (5)	3
		Per relevant icoon (niet als link) (2)Plaatsing van relevante iconen (5)	0
		Subtotaal	275
			
	Zichtbaarheid 	Voldoende groot (2)	
		Geen drukke achtergrond (wit of lichtblauw) (2)	
			
	Ontwerp van elementen	Goede groepering (2)	
		Verschil in importantie duidelijk (2)	
		Consistentie in ontwerp (2)	
		Waarnemingsvolgorde duidelijk (2)	
			
	Leesbaarheid tekst	Duidelijk lettertype (2)	
		Geen overkill aan vette tekst of cursivering (2)	
		Geen gebruik van louter kapitalen (2)	
		Uniforme spatiëring (2)	
		Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens) (2)	
		Regelafstand voldoende (minimaal 1,5) (2)	
			
	Gebruik van plaatjes	Plaatjes voorzien van labels of tekst (2)	
			
	Gebruik van iconen	Iconen voorzien van labels (2)	
		Conventionele iconen (2)	




StijlPapier + dig.StijlDigitaal		Onduidelijke vakterm (2)	0
		Niet-concrete frequentie-aanduiding (2)	0
		Lange zin (>15>30 woorden)	0




		Foutieve/ onduidelijke verwijzing (2)	0
		Moeilijke grammaticale constructie (2)	0
		Meerdere instructies per zin (2)	4
		Negatief geformuleerde instructie (2)	0
		Overbodig detail (2)	0
		Grammaticale fout/ spelfout (2)	2
		Subtotaal	10
			
		Te veel informatie op een pagina (2)	
		Geen naam van webschrijver (3)	
		Geen geloofsbrieven van webschrijver (3)	









































		Leesinstructie/ functie -omschrijving (1)Functie (1)	1
		Bewaarinstructie (1)	0
		Laatste herziening van de tekst (1)	1
		Verwijzing naar arts/ apotheker bij vragen (2)	2
			
	Therapeutische indicaties	Medische klachten (3)	3
		Oorzaak aandoening (2)	1
		Symptomen van de aandoening (2)	1
		Remedies tegen de aandoening (2)	0
		Onderzoek naar middel (2)	0
		Werking van het middel (3)	3
		Effecten van het middel (3)	2
		Moment waarop de effecten optredenBegin en eind van de effecten (2)	1
		Hoe de effecten te herkennen zijn (2)	1
			





		Manier van innemen (3)	3
		Toedieningsfrequentie (3)	3
		Duur van de behandeling (3)	0
		Wat te doen bij overdosering (3)	3
		Wat te doen bij vergeten in te nemen (3)	0
		Wat te doen bij gezondheidsklachten (3)	0
		Wat te doen bij niet-vermelde bijwerkingen (3)	0
		Stoppen van de behandeling (3)	0
ASPECT	CATEGORIE	ELEMENT	SCORE
InhoudPapier+dig.(vervolg)   InhoudDigitaalOpbouwPapier+dig.OpbouwDigitaal			
	Bijwerkingen	Welke bijwerkingen (3)	 3
		Ernst van de bijwerkingen (3)	0




		Vermelding van tekenen van bederf (2)	0
		Subtotaal	49
			
		Voor elke relevante externe link (5)	
		Voor elke relevante utility link (5	




		Administratieve gegevens bovenaan (10)(15)	15
		Inhoudsopgave onder de adm. gegevens (10)(15)	n.v.t.
		Bijsluiterinformatie onder de inhoudsopgave (10)(15)	0
		Werkingsinfo vóór risico- en gebruiksinfo (10)(15)	15
		Risico-info na werkings- en vóór gebruiksinfo (10)(15)	12
		Gebruiksinformatie helemaal achteraan (10)(15)	15
			
		Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het schema van §5.3 hoort (-2-1)	-5
		Subtotaal	52
			
	Effectiviteit  links	Onderstreping (2)	
		Ontwerp van knop die ‘boven op’ de pagina ligt (1)	
		Semantische betekenis van woorden (1)	
		Verticale woorden lijst (in kader aan linkerkant) (2)	
		Iconen als link (1)	
			
	Zichtbaarheid van links	Overzichtelijk paginaontwerp (1)	
		Belangrijkste links zonder scrollen zichtbaar (2)	
		Aanwijzingen als scrollen noodzakelijk is (2)	
			
	Bestemming van links	Mouse-rollovers (2)	
		Labels (2)	






OpbouwDigitaal(vervolg)OntwerpPapier + dig.OntwerpDigitaal            	Ordening van de links	Meer breedte dan diepte (2)	
		Links gegroepeerd onder kopjes (2)	
		Shortcut-, utility- en primary links verschillen (1)	





		Goed contrast tussen tekst en achtergrond (3)	3
		Leden van opsomming onder elkaar (4)	1
		Duidelijke typografietypografie (kopjes, kaders,  (5)witregels) (4)	1
		Adm. info in tabelvorm (3)	0
		Inhoudsopgave in tabelvorm (3)	n.v.t.
		Bijsluiterinfo als uitgeschreven plattekst (3)	3
		Werkingsinfo in vraag-antwoordvorm (3)	1
		Risico-info als puntsgewijze modules (3)	0
		Gebruiksinformatie als gestructureerde blokken (3)	3
		Per relevante illustratie (2)Plaatsing van relevante illustraties (5)	5
		Per relevant icoon (niet als link) (2)Plaatsing van relevante iconen (5)	
		Subtotaal	20
	Zichtbaarheid 	Voldoende groot (2)	
		Geen drukke achtergrond (wit of lichtblauw) (2)	
			
	Ontwerp van elementen	Goede groepering (2)	
		Verschil in importantie duidelijk (2)	
		Consistentie in ontwerp (2)	
		Waarnemingsvolgorde duidelijk (2)	
			
	Leesbaarheid tekst	Duidelijk lettertype (2)	
		Geen overkill aan vette tekst of cursivering (2)	
		Geen gebruik van louter kapitalen (2)	
		Uniforme spatiëring (2)	
		Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens) (2)	
		Regelafstand voldoende (minimaal 1,5) (2)	
			
	Gebruik van plaatjes	Plaatjes voorzien van labels of tekst (2)	
			
	Gebruik van iconen	Iconen voorzien van labels (2)	
		Conventionele iconen (2)	




StijlPapier + dig.StijlDigitaal		Onduidelijke vakterm (2)	10
		Niet-concrete frequentie-aanduiding (2)	0
		Lange zin (>15>30 woorden)	0




		Foutieve/ onduidelijke verwijzing (2)	0
		Moeilijke grammaticale constructie (2)	0
		Meerdere instructies per zin (2)	2
		Negatief geformuleerde instructie (2)	0
		Overbodig detail (2)	0
		Grammaticale fout/ spelfout (2)	0
		Subtotaal	28
			
		Te veel informatie op een pagina (2)	
		Geen naam van webschrijver (3)	
		Geen geloofsbrieven van webschrijver (3)	










































		Leesinstructie/ functie -omschrijving (1)Functie (1)	0
		Bewaarinstructie (1)	1
		Laatste herziening van de tekst (1)	0
		Verwijzing naar arts/ apotheker bij vragen (2)	2
			
	Therapeutische indicaties	Medische klachten (3)	3
		Oorzaak aandoening (2)	2
		Symptomen van de aandoening (2)	2
		Remedies tegen de aandoening (2)	2
		Onderzoek naar middel (2)	0
		Werking van het middel (3)	3
		Effecten van het middel (3)	3
		Moment waarop de effecten optredenBegin en eind van de effecten (2)	2
		Hoe de effecten te herkennen zijn (2)	2
			





		Manier van innemen (3)	1
		Toedieningsfrequentie (3)	1
		Duur van de behandeling (3)	1
		Wat te doen bij overdosering (3)	3
		Wat te doen bij vergeten in te nemen (3)	3
		Wat te doen bij gezondheidsklachten (3)	3
		Wat te doen bij niet-vermelde bijwerkingen (3)	0
		Stoppen van de behandeling (3)	0
ASPECT	CATEGORIE	ELEMENT	SCORE
InhoudPapier+dig.(vervolg)   InhoudDigitaalOpbouwPapier+dig.OpbouwDigitaal			
	Bijwerkingen	Welke bijwerkingen (3)	3
		Ernst van de bijwerkingen (3)	0




		Vermelding van tekenen van bederf (2)	0
		Subtotaal	62
			
		Voor elke relevante externe link (5)	20
		Voor elke relevante utility link (5	




		Administratieve gegevens bovenaan (10)(15)	15
		Inhoudsopgave onder de adm. gegevens (10)(15)	n.v.t.
		Bijsluiterinformatie onder de inhoudsopgave (10)(15)	0
		Werkingsinfo vóór risico- en gebruiksinfo (10)(15)	15
		Risico-info na werkings- en vóór gebruiksinfo (10)(15)	11
		Gebruiksinformatie helemaal achteraan (10)(15)	13
			
		Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het schema van §5.3 hoort (-2-1)	
		Subtoaal	54
			
	Effectiviteit  links	Onderstreping (2)	2
		Ontwerp van knop die ‘boven op’ de pagina ligt (1)	1
		Semantische betekenis van woorden (1)	1
		Verticale woorden lijst (in kader aan linkerkant) (2)	1
		Iconen als link (1)	1
			
	Zichtbaarheid van links	Overzichtelijk paginaontwerp (1)	1
		Belangrijkste links zonder scrollen zichtbaar (2)	2
		Aanwijzingen als scrollen noodzakelijk is (2)	2
			
	Bestemming van links	Mouse-rollovers (2)	2
		Labels (2)	2






OpbouwDigitaal(vervolg)OntwerpPapier + dig.OntwerpDigitaal            	Ordening van de links	Meer breedte dan diepte (2)	2
		Links gegroepeerd onder kopjes (2)	0
		Shortcut-, utility- en primary links verschillen (1)	1





		Goed contrast tussen tekst en achtergrond (3)	3
		Leden van opsomming onder elkaar (4)	4
		Duidelijke typografietypografie (kopjes, kaders,  (5)witregels) (4)	4
		Adm. info in tabelvorm (3)	0
		Inhoudsopgave in tabelvorm (3)	n.v.t.
		Bijsluiterinfo als uitgeschreven plattekst (3)	0
		Werkingsinfo in vraag-antwoordvorm (3)	3
		Risico-info als puntsgewijze modules (3)	0
		Gebruiksinformatie als gestructureerde blokken (3)	0
		Per relevante illustratie (2)Plaatsing van relevante illustraties (5)	0
		Per relevant icoon (niet als link) (2)Plaatsing van relevante iconen (5)	0
		Subtotaal	16
	Zichtbaarheid 	Voldoende groot (2)	2
		Geen drukke achtergrond (wit of lichtblauw) (2)	2
			
	Ontwerp van elementen	Goede groepering (2)	2
		Verschil in importantie duidelijk (2)	2
		Consistentie in ontwerp (2)	2
		Waarnemingsvolgorde duidelijk (2)	2
			
	Leesbaarheid tekst	Duidelijk lettertype (2)	2
		Geen overkill aan vette tekst of cursivering (2)	0
		Geen gebruik van louter kapitalen (2)	2
		Uniforme spatiëring (2)	2
		Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens) (2)	2
		Regelafstand voldoende (minimaal 1,5) (2)	0
			
	Gebruik van plaatjes	Plaatjes voorzien van labels of tekst (2)	0
			
	Gebruik van iconen	Iconen voorzien van labels (2)	2
		Conventionele iconen (2)	2




StijlPapier + dig.StijlDigitaal		Onduidelijke vakterm (2)	6
		Niet-concrete frequentie-aanduiding (2)	0
		Lange zin (>15>30 woorden)	0




		Foutieve/ onduidelijke verwijzing (2)	0
		Moeilijke grammaticale constructie (2)	0
		Meerdere instructies per zin (2)	2
		Negatief geformuleerde instructie (2)	0
		Overbodig detail (2)	0
		Grammaticale fout/ spelfout (2)	0
		Subtotaal 	10
			
		Te veel informatie op een pagina (2)	0
		Geen naam van webschrijver (3)	3
		Geen geloofsbrieven van webschrijver (3)	3

























Bijlage 9 - V















		Leesinstructie/ functie -omschrijving (1)Functie (1)	1
		Bewaarinstructie (1)	0
		Laatste herziening van de tekst (1)	1
		Verwijzing naar arts/ apotheker bij vragen (2)	2
			
	Therapeutische indicaties	Medische klachten (3)	3
		Oorzaak aandoening (2)	2
		Symptomen van de aandoening (2)	2
		Remedies tegen de aandoening (2)	2
		Onderzoek naar middel (2)	1
		Werking van het middel (3)	3
		Effecten van het middel (3)	3
		Moment waarop de effecten optredenBegin en eind van de effecten (2)	2
		Hoe de effecten te herkennen zijn (2)	2
			





		Manier van innemen (3)	2
		Toedieningsfrequentie (3)	3
		Duur van de behandeling (3)	3
		Wat te doen bij overdosering (3)	0
		Wat te doen bij vergeten in te nemen (3)	3
		Wat te doen bij gezondheidsklachten (3)	3
		Wat te doen bij niet-vermelde bijwerkingen (3)	3
		Stoppen van de behandeling (3)	3
ASPECT	CATEGORIE	ELEMENT	SCORE
InhoudPapier+dig.(vervolg)   InhoudDigitaalOpbouwPapier+dig.OpbouwDigitaal			
	Bijwerkingen	Welke bijwerkingen (3)	3
		Ernst van de bijwerkingen (3)	0




		Vermelding van tekenen van bederf (2)	0
		Subtotaal	63
			
		Voor elke relevante externe link (5)	15
		Voor elke relevante utility link (5	15




		Administratieve gegevens bovenaan (10)(15)	15
		Inhoudsopgave onder de adm. gegevens (10)(15)	n.v.t.
		Bijsluiterinformatie onder de inhoudsopgave (10)(15)	0
		Werkingsinfo vóór risico- en gebruiksinfo (10)(15)	15
		Risico-info na werkings- en vóór gebruiksinfo (10)(15)	15
		Gebruiksinformatie helemaal achteraan (10)(15)	13
			
		Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het schema van §5.3 hoort (-2-1)	
		Subtotaal	58
			
	Effectiviteit  links	Onderstreping (2)	1
		Ontwerp van knop die ‘boven op’ de pagina ligt (1)	1
		Semantische betekenis van woorden (1)	1
		Verticale woorden lijst (in kader aan linkerkant) (2)	2
		Iconen als link (1)	1
			
	Zichtbaarheid van links	Overzichtelijk paginaontwerp (1)	1
		Belangrijkste links zonder scrollen zichtbaar (2)	2
		Aanwijzingen als scrollen noodzakelijk is (2)	2
			
	Bestemming van links	Mouse-rollovers (2)	0
		Labels (2)	2






OpbouwDigitaal(vervolg)OntwerpPapier + dig.OntwerpDigitaal            	Ordening van de links	Meer breedte dan diepte (2)	2
		Links gegroepeerd onder kopjes (2)	0
		Shortcut-, utility- en primary links verschillen (1)	1





		Goed contrast tussen tekst en achtergrond (3)	3
		Leden van opsomming onder elkaar (4)	2
		Duidelijke typografietypografie (kopjes, kaders,  (5)witregels) (4)	2
		Adm. info in tabelvorm (3)	0
		Inhoudsopgave in tabelvorm (3)	0
		Bijsluiterinfo als uitgeschreven plattekst (3)	3
		Werkingsinfo in vraag-antwoordvorm (3)	1
		Risico-info als puntsgewijze modules (3)	1
		Gebruiksinformatie als gestructureerde blokken (3)	0
		Per relevante illustratie (2)Plaatsing van relevante illustraties (5)	0
		Per relevant icoon (niet als link) (2)Plaatsing van relevante iconen (5)	0
		Subtotaal	15
	Zichtbaarheid 	Voldoende groot (2)	2
		Geen drukke achtergrond (wit of lichtblauw) (2)	2
			
	Ontwerp van elementen	Goede groepering (2)	2
		Verschil in importantie duidelijk (2)	0
		Consistentie in ontwerp (2)	0
		Waarnemingsvolgorde duidelijk (2)	2
			
	Leesbaarheid tekst	Duidelijk lettertype (2)	2
		Geen overkill aan vette tekst of cursivering (2)	0
		Geen gebruik van louter kapitalen (2)	2
		Uniforme spatiëring (2)	2
		Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens) (2)	2
		Regelafstand voldoende (minimaal 1,5) (2)	2
			
	Gebruik van plaatjes	Plaatjes voorzien van labels of tekst (2)	0
			
	Gebruik van iconen	Iconen voorzien van labels (2)	2
		Conventionele iconen (2)	2




StijlPapier + dig.StijlDigitaal		Onduidelijke vakterm (2)	0
		Niet-concrete frequentie-aanduiding (2)	0
		Lange zin (>15>30 woorden)	0




		Foutieve/ onduidelijke verwijzing (2)	0
		Moeilijke grammaticale constructie (2)	0
		Meerdere instructies per zin (2)	0
		Negatief geformuleerde instructie (2)	0
		Overbodig detail (2)	0
		Grammaticale fout/ spelfout (2)	0
		Subtotaal	0
			
		Te veel informatie op een pagina (2)	0
		Geen naam van webschrijver (3)	0
		Geen geloofsbrieven van webschrijver (3)	3

























Bijlage 9 - VI















		Leesinstructie/ functie -omschrijving (1)Functie (1)	1
		Bewaarinstructie (1)	0
		Laatste herziening van de tekst (1)	1
		Verwijzing naar arts/ apotheker bij vragen (2)	2
			
	Therapeutische indicaties	Medische klachten (3)	3
		Oorzaak aandoening (2)	2
		Symptomen van de aandoening (2)	2
		Remedies tegen de aandoening (2)	2
		Onderzoek naar middel (2)	1
		Werking van het middel (3)	3
		Effecten van het middel (3)	3
		Moment waarop de effecten optredenBegin en eind van de effecten (2)	2
		Hoe de effecten te herkennen zijn (2)	2
			





		Manier van innemen (3)	3
		Toedieningsfrequentie (3)	3
		Duur van de behandeling (3)	3
		Wat te doen bij overdosering (3)	3
		Wat te doen bij vergeten in te nemen (3)	3
		Wat te doen bij gezondheidsklachten (3)	3
		Wat te doen bij niet-vermelde bijwerkingen (3)	3
		Stoppen van de behandeling (3)	3
ASPECT	CATEGORIE	ELEMENT	SCORE
InhoudPapier+dig.(vervolg)   InhoudDigitaalOpbouwPapier+dig.OpbouwDigitaal			
	Bijwerkingen	Welke bijwerkingen (3)	3
		Ernst van de bijwerkingen (3)	0




		Vermelding van tekenen van bederf (2)	0
		Subtotaal	70
			
		Voor elke relevante externe link (5)	35
		Voor elke relevante utility link (5	5




		Administratieve gegevens bovenaan (10)(15)	15
		Inhoudsopgave onder de adm. gegevens (10)(15)	n.t.
		Bijsluiterinformatie onder de inhoudsopgave (10)(15)	0
		Werkingsinfo vóór risico- en gebruiksinfo (10)(15)	15
		Risico-info na werkings- en vóór gebruiksinfo (10)(15)	12
		Gebruiksinformatie helemaal achteraan (10)(15)	8
			
		Elk inhoudselement dat niet in de rubriek staat waarin hij volgens het schema van §5.3 hoort (-2-1)	
		Subtotaal	50
			
	Effectiviteit  links	Onderstreping (2)	1
		Ontwerp van knop die ‘boven op’ de pagina ligt (1)	0
		Semantische betekenis van woorden (1)	0
		Verticale woorden lijst (in kader aan linkerkant) (2)	0
		Iconen als link (1)	0
			
	Zichtbaarheid van links	Overzichtelijk paginaontwerp (1)	0
		Belangrijkste links zonder scrollen zichtbaar (2)	0
		Aanwijzingen als scrollen noodzakelijk is (2)	0
			
	Bestemming van links	Mouse-rollovers (2)	0
		Labels (2)	0






OpbouwDigitaal(vervolg)OntwerpPapier + dig.OntwerpDigitaal            	Ordening van de links	Meer breedte dan diepte (2)	1
		Links gegroepeerd onder kopjes (2)	0
		Shortcut-, utility- en primary links verschillen (1)	0





		Goed contrast tussen tekst en achtergrond (3)	2
		Leden van opsomming onder elkaar (4)	4
		Duidelijke typografietypografie (kopjes, kaders,  (5)witregels) (4)	2
		Adm. info in tabelvorm (3)	0
		Inhoudsopgave in tabelvorm (3)	n.v.t.
		Bijsluiterinfo als uitgeschreven plattekst (3)	3
		Werkingsinfo in vraag-antwoordvorm (3)	0
		Risico-info als puntsgewijze modules (3)	0
		Gebruiksinformatie als gestructureerde blokken (3)	3
		Per relevante illustratie (2)Plaatsing van relevante illustraties (5)	0
		Per relevant icoon (niet als link) (2)Plaatsing van relevante iconen (5)	0
		Subtotaal	17
	Zichtbaarheid 	Voldoende groot (2)	2
		Geen drukke achtergrond (wit of lichtblauw) (2)	2
			
	Ontwerp van elementen	Goede groepering (2)	1
		Verschil in importantie duidelijk (2)	1
		Consistentie in ontwerp (2)	0
		Waarnemingsvolgorde duidelijk (2)	2
			
	Leesbaarheid tekst	Duidelijk lettertype (2)	2
		Geen overkill aan vette tekst of cursivering (2)	0
		Geen gebruik van louter kapitalen (2)	2
		Uniforme spatiëring (2)	2
		Regels niet te lang (tussen 40 en 60 tekens) (2)	2
		Regelafstand voldoende (minimaal 1,5) (2)	1
			
	Gebruik van plaatjes	Plaatjes voorzien van labels of tekst (2)	0
			
	Gebruik van iconen	Iconen voorzien van labels (2)	0
		Conventionele iconen (2)	0




StijlPapier + dig.StijlDigitaal		Onduidelijke vakterm (2)	4
		Niet-concrete frequentie-aanduiding (2)	2
		Lange zin (>15>30 woorden)	2




		Foutieve/ onduidelijke verwijzing (2)	0
		Moeilijke grammaticale constructie (2)	0
		Meerdere instructies per zin (2)	2
		Negatief geformuleerde instructie (2)	0
		Overbodig detail (2)	0
		Grammaticale fout/ spelfout (2)	2
		Subtotaal	12
			
		Te veel informatie op een pagina (2)	2
		Geen naam van webschrijver (3)	0
		Geen geloofsbrieven van webschrijver (3)	0



























Criteria bij de evaluatie van een leesbaarheidstest van een bijsluiter na 1 november 2005
(bron: CBG, www.cbg-meb.nl/nl/reghoudr/review2001/index.htm)

Productnaam en RVG-nummer waarvoor test is uitgevoerd ?
Indien van toepassing het procedurenummer
Aanvrager / registratiehouder?




Hoeveel proefpersonen (pp) hebben deelgenomen?
Indien van toepassing: aantal in eerste ronde, tweede ronde
Is het aantal pp voldoende?
Commentaar: De Readability Guideline is niet erg duidelijk over het vereiste aantal
proefpersonen. Er is een interpretatie denkbaar dat twee maal tien proefpersonen
voldoende is. Maar aannemelijker is dat men bedoelde dat er telkens rondes van 10
pp. nodig zijn en dat pas wanneer de kwaliteit van de tekst voldoende lijkt te zijn er
een toetsende ronde met tien of twintig proefpersonen plaatsvindt. Eerder
onderzoek wijst in de richting van twee keer vijftien in plaats van twee keer tien
proefpersonen.
Is duidelijk op welke manier de proefpersonen benaderd zijn?
Is duidelijk dat de groep pp adequaat is samengesteld?
(Denk aan variabelen als: geslacht, leeftijd, opleiding, ervaring met het geneesmiddel,
voorkennis over de aandoening.)
Commentaar:
- Soms worden de pp benaderd op een wijze die de steekproef minder
representatief maakt als wenselijk is. Proefpersonen werven via straatinterviews leidt
waarschijnlijk tot een lager dan gemiddeld opleidingsniveau.
- Op sommige variabelen is spreiding zeer wenselijk (zolang pp uit de doelgroep
afkomstig zijn; een anti-conceptie bijsluiter wordt niet getest onder mannen). Waar geen
spreiding gerealiseerd is, moet dat verantwoord worden.
- Hebben pp ervaring met de ziekte en/of ervaring met het geneesmiddel
- Zijn ouderen aanwezig in de doelgroep. Zij hebben de meeste problemen met bijsluiters

METHODISCHE KEUZEN 
Is de vraagformulering adequaat?
Algemeen:
- over potentieel problematische passages een vraag stellen
- vermijd vragen die een onjuist beroep doen op zelfrapportage (bijvoorbeeld: is
passage X volgens u duidelijk? Beter is het dan een toepassingsvraag of
begripsvraag te stellen.)
- vermijd vragen waarop een lange opsomming dient te worden gegeven
(bijvoorbeeld “wat zijn de bijwerkingen van dit geneesmiddel?”)
Kwaliteitsaspecten:
Vindbaarheid:
- proefpersoon laten aanwijzen waar informatie over X in de bijsluiter te vinden is
- De vraagvolgorde bij voorkeur niet precies in dezelfde volgorde als de bijsluiter
om de vindbaarheid te testen
Begrijpelijkheid:
- proefpersonen vragen in eigen woorden uitleg over X te geven
- geen onjuist beroep doen op geheugen (herinneren is iets anders dan begrijpen)
- de proefpersoon niet laten volstaan met voorlezen ter toetsing van begrijpelijkheid
Toepasbaarheid:
- proefpersonen vragen zich te verplaatsen in een denkbeeldige situatie en in die
context een vraag stellen over een onderdeel van de bijsluiter
- toepasbaarheid betekent: de proefpersoon moet een of enkele denkstappen zetten
om vanuit de informatie in de tekst tot een antwoord op de vraag te komen
Commentaar:
Wanneer het doel van de test is om begrijpelijkheidsproblemen op te sporen, dan is
een vragenlijst met schalen niet de geschikte methode, omdat de resultaten
daarvan niet verwijzen naar specifieke passages. In meer algemene zin is dus een
beoordeling wenselijk, waarbij de testmethode aansluit op het onderzochte
kwaliteitsaspect.
Is de tekst voldoende gedetailleerd aan de orde gesteld?
- zijn er minimaal 15 vragen gesteld over de relevante passages in de bijsluiter?
- is er ook op een meer open manier gevraagd naar goede en slechte punten?

DATAVERWERKING 
Zijn de bijlagen compleet?
- met de gehanteerde onderzoeksinstrumenten (vragenlijsten, instructies, observatieformulieren
en dergelijke.);
- met een serieuze revisie in het geval van een diagnostische evaluatie van de bijsluiter;
en een verantwoording van de revisie-ingrepen;
- met gerenvoyeerde versies van de bijsluiter (in de diverse rondes);
Zijn de data op een adequate manier verwerkt?
- zijn de juiste antwoorden op de vragen vermeld?
- wordt er aangegeven hoe antwoorden van pp zijn verwerkt in scores of schalen?
- is duidelijk hoe deze scores leiden tot wel of geen aanpassing in de bijsluiter?

DIAGNOSTISCHE KWALITEIT 




Is er aandacht voor problemen, fouten en misverstanden van proefpersonen indien het een
diagnostische test betreft?

*Indien gekozen is voor een probleemopsporende of diagnostische test
Hebben de resultaten in voldoende mate geleid tot revisies?
Zo ja, worden de revisie-ingrepen beargumenteerd in het licht van die tussentijdse resultaten?
- is duidelijk welke passages men op welke manier gereviseerd heeft en op grond van
welk commentaar in de test dat gedaan is?
- is ook duidelijk welk commentaar men bij de revisie genegeerd heeft en waarom?

*Indien gekozen in voor een toetsende test 
Is er een norm gesteld ?
Zo ja, wordt die norm gehaald?
Commentaar
- Van belang is hier dat de norm (x procent levert prestatie y) niet te laag wordt gesteld (Er
dient voorkomen te worden dat er te makkelijke vragen worden gesteld). Bovendien
moet de uitwerking de proefpersonen wel echt op de proef stellen (prestatie y benadert
wat er in de alledaagse praktijk van de gebruiker van het middel gevraagd wordt).




Zijn de conclusies helder, bondig en overzichtelijk gerapporteerd?
Zijn de aanbevelingen en conclusies ook verwerkt in een revisie van de tekst?
Commentaar: Een overzichtelijke rapportage geeft de beoordelaar snel inzicht in de
resultaten van de test gerangschikt naar kwaliteitsaspect en/of tekstpassage.
Geeft de test de indruk dat
- de vindbaarheid van de productinformatie in de bijsluiter goed is / verbeterd is?
- de begrijpelijkheid van de productinformatie in de bijsluiter goed is / verbeterd is?




































	Productomschrijving (productnaam, MAH, eventueel RVG en procedure nummer, testbureau, data van testen)

	Soort test (diagnostisch, toetsend, anders)

	Doelgroep: aantal pp, selectiemethode, leeftijdsverdeling, voorkennis van ziekte en/of 
	gebruiker van geneesmiddel,geslacht, opleiding, etc

	Onderzoeksopzet: taal waarin getest is, aantal rondes

	Interviewlijst met instructies,  Lijst met vragen en definitie van juiste antwoorden. Gestelde vragen indelen naar vindbaarheid, begrijpelijkheid en toepasbaarheid, lay-out, Zijn er vragen gesteld over problematische tekstpassages

	De verscheidene versies van de bijsluiter in de testrondes en finale versie (gerenvoyeerd en schoon)

	Samenvatting en discussie van resultaten per vraag; antwoorden van proefpersonen, 
	probleempassages en welke revisie er gemaakt is (helder en bondige lijst)


























Papieren versie van Salbutamol inhalatie op www.anjerapotheek.nl

Salbutamol inhalatie
De werkzame stof in Salbutamol is salbutamol.   
Salbutamol is sinds 1968 internationaal op de markt. Het is op recept verkrijgbaar onder de merknamen Airomir en Ventolin en het merkloze Salbutamol. Het is te verkrijgen in inhalatiepoeder, inhalatievloeistof, inhalatiespray (aërosol), drank en tabletten. Deze tekst gaat alleen over het inhalatiepoeder en de inhalatievloeistof.
Salbutamol is ook verkrijgbaar in combinatie met een andere werkzame stof, onder de merknaam Combivent en het merkloze Ipratropium/salbutamol. Deze combinatie is alleen te verkrijgen als inhalatie. 


1. Wat doet dit middel en waarbij wordt het gebruikt?

Salbutamol behoort tot de groep geneesmiddelen die luchtwegverwijders worden genoemd. 






Bij astma verkrampen de spieren van de luchtwegen, waardoor u kortademig wordt, moet hoesten en het benauwd krijgt. Deze benauwdheidsaanvallen ontstaan door prikkels, zoals koude lucht, rook, inspanning, emoties en stoffen waar u allergisch voor bent. Er zijn periodes waarin u gevoeliger bent voor deze prikkels.

Werking
Salbutamol heft binnen enkele minuten de verkramping in de luchtwegen op, zodat u weer makkelijker kunt ademen. De werking houdt ongeveer vier uur aan. Dit middel neemt de gevoeligheid voor prikkels niet weg. Daar zijn andere medicijnen voor die luchtwegbeschermers worden genoemd.


Chronische obstructieve longziekten (COPD)

Verschijnselen
COPD is de Engelse afkorting voor chronische obstructieve longziekte. Bij COPD zijn de luchtwegen blijvend vernauwd en heeft u last van slijm in de luchtwegen. U moet daardoor veel hoesten en bent vrijwel altijd benauwd. De klachten kunnen tijdelijk verergeren of juist verbeteren. De oorzaak van COPD is meestal een beschadiging van de luchtwegen, bijvoorbeeld door roken.

Werking
Salbutamol heft binnen enkele minuten de verkramping in de luchtwegen op, zodat u weer makkelijker kunt ademen. De werking houdt ongeveer vier uur aan.


2. Op welke bijwerkingen moet ik letten?

Behalve het gewenste effect kan dit middel bijwerkingen geven. Het komt echter rechtstreeks in uw luchtwegen terecht en heeft daarom maar weinig bijwerkingen. De belangrijkste bijwerkingen zijn de volgende.

Soms Irritatie van mond en keel.
	Trillende handen, hartkloppingen en een gejaagd gevoel. Deze klachten horen binnen enkele uren over te gaan. Gebruikt u dit middel vaker per dag, dan zult u er na verloop van enkele dagen geen last meer van hebben. Heeft u er na twee weken nog altijd last van, raadpleeg dan uw arts.

Raadpleeg uw arts als u te veel last heeft van één van de bovengenoemde bijwerkingen, of als u andere bijwerkingen ervaart waar u zich zorgen over maakt.
3. Heeft dit middel een wisselwerking met andere medicijnen?

De medicijnen waarmee de belangrijkste wisselwerkingen optreden, zijn bètablokkers.
	U kunt bètablokkers krijgen voor de behandeling van hart- en vaatziekten, zoals hoge bloeddruk. Als u glaucoom (staar) heeft, kunt u oogdruppels met bètablokkers gebruiken. Bètablokkers kunnen het effect van salbutamol tegengaan. Hierdoor kunt u meer last van benauwdheid krijgen. Neem contact op met uw arts als u dit merkt. Misschien is een andere behandeling van uw hart- of vaatziekte of glaucoom nodig. De meest gebruikte bètablokkers bij hart- en vaatziekte zijn: acebutolol (Sectral), alprenolol (Aptine), carvedilol (Eucardic), labetalol (Trandate), oxprenolol (Trasicor), pindolol (Viskeen)en propranolol (Inderal). De meest voorgeschreven oogdruppels met bètablokkers bij glaucoom zijn: befunolol (Glauconex), carteolol (Teoptic), levobunolol (Betagan Liquifilm), metipranolol (Beta Ophtiole) en timolol (Timoptol).

4. Als ik dit middel gebruik, mag ik dan...
autorijden, alcohol drinken en alles eten?
Bij dit middel zijn hiervoor geen beperkingen.

5. Kan ik dit middel gebruiken als ik zwanger ben, wil worden of borstvoeding geef?
Zwangerschap
Het gebruik van deze inhalatie gedurende de zwangerschap is meestal geen probleem. De hoeveelheid salbutamol in een inhalatie is gering en de opname in de bloedbaan is dus ook niet zo groot. Vertel uw arts wel dat u deze inhalatie gebruikt. Bij de bevalling zullen de hartslag, bloeddruk en het bloedglucosegehalte van de baby extra worden gecontroleerd.
Borstvoeding
U kunt veilig borstvoeding geven als u dit middel in de normale dosering gebruikt. Het komt in kleine hoeveelheden in de moedermelk terecht. Dit middel wordt echter al jarenlang gebruikt door vrouwen die borstvoeding geven, zonder nadelige gevolgen voor het kind.

6. Hoe moet ik dit middel gebruiken?
Kijk voor de juiste dosering altijd op het etiket van de apotheek of in de bijsluiter.
Hoe? 
	Goed inhaleren vergt veel oefening. De werkzame stof moet diep in uw longen terechtkomen. In de apotheek kunt u een checklist krijgen waarop voor uw inhalatieapparaat alle handelingen staan die nodig zijn bij het inhaleren. Vraag de apotheekmedewerker of arts om het voor te doen en oefen een keer in zijn bijzijn. Deze persoon kan dan nagaan of u alle handelingen goed uitvoert. Laat regelmatig, bijvoorbeeld ieder jaar, controleren of u nog op de juiste manier inhaleert. Lukt het u niet om goed te inhaleren? Er zijn verschillende typen inhalatieapparaatjes. Mogelijk is een ander type apparaat geschikter voor u. Vraag uw arts of apotheek om advies. 
	U kunt salbutamol in twee vormen inhaleren: als poeder of als spray. Het nadeel van poederinhalaties is dat u krachtig moet kunnen inademen om het poeder goed in de longen te krijgen. Nadeel van een inhalatiespray is dat u tegelijkertijd de spray moet indrukken en inademen. Veel mensen vinden dat moeilijk. 
	Het inhalatiepoeder zit in capsules, een Rotadisk, een Diskus of een patroon voor de Novolizer. 
o	De capsules en de rotadisk plaatst u in een inhalatieapparaatje. Met het inhalatieapparaatje prikt u de ruimtes op het schijfje kapot, waarna u het poeder kunt inhaleren. De capsulewand bestaat uit gelatine. De schilfers hiervan zijn niet schadelijk voor de longen. Het apparaatje kan na verloop van tijd slijten, waardoor de capsules of het schijfje niet meer goed worden opengeprikt. Bij een normaal gebruik is dat na ongeveer drie tot zes maanden. Overleg daarom in de apotheek over vervanging van het apparaat als u het al enkele maanden gebruikt. 
o	De diskus is een apparaatje met een voorraad van zestig doses. Iedere keer dat u de afsluitklep opendraait, valt een dosis poeder in het daarvoor bestemde vakje. Dit gaat alleen goed als u het mondstuk horizontaal houdt. Daarna kunt u het medicijn inhaleren. Als alle porties poeder op zijn, heeft u een nieuw apparaatje nodig. U merkt dat het apparaatje leeg is, als de teller op het apparaat op nul staat. U kunt dus op tijd een nieuw apparaatje aanvragen.
o	De turbuhaler bevat honderd of tweehonderd inhalaties. Elke keer dat u de geribbelde knop draait, valt een dosis poeder in het daarvoor bestemde vakje. Dat gaat alleen goed als u de turbuhaler rechtop houdt bij het draaien. Daarna kunt u het medicijn inhaleren. Als alle porties poeder op zijn, heeft u een nieuw apparaatje nodig. U merkt dat het apparaatje bijna leeg is, als in het doorzichtige venster op de zijkant een rode kleur verschijnt. U heeft dan nog ongeveer twintig doses over. U kunt dan op tijd een nieuw apparaatje aanvragen. 
o	Een patroon met tweehonderd inhalaties plaatst u in de Novolizer. Elke keer dat u de gekleurde knop indrukt, wordt een dosis poeder klaargemaakt voor inhalatie. U hoort een dubbele klik en het controlevenster wordt groen. Dat gaat alleen goed als u de Novolizer horizontaal houdt bij het indrukken. Daarna kunt u het medicijn inhaleren. Het inhaleren is goed gegaan als u een klik heeft gehoord en het controlevenster weer rood is. U merkt dat de patroon leeg is als de teller op het apparaat op nul staat. U kunt dus op tijd een nieuwe patroon aanvragen. 
o	Een inhalatiespray wordt ook wel dosisaërosol of verstuiver genoemd. Voor elke verstuiving moet u het spuitbusje stevig schudden, zodat de inhoud zich goed verdeelt. Alleen dan komt iedere keer evenveel salbutamol vrij. Om een inhalatiespray beter of makkelijker te inhaleren kunt u ook gebruikmaken van een voorzetkamer. Dit is een grote buis, waar u de inhalatiespray inspuit. U kunt dan rustig meermalen via de buis inademen. Controleer van deze voorzetkamer regelmatig of de kleppen nog goed werken. Hoe u dat moet doen, staat beschreven in de bijgeleverde gebruiksaanwijzing. Als de kleppen niet meer goed werken, kunt u in de apotheek een nieuwe voorzetkamer krijgen. Hier hoeft u niet voor te betalen als u deze samen met het recept voor de spray ophaalt. Vindt u het lastig om de voorzetkamer mee te nemen naar uw werk of een andere plek? Vraag dan uw arts twee apparaten voor te schrijven. U kunt ze dan op beide plekken achterlaten.
Wanneer?
U hoeft meestal alleen te inhaleren wanneer u benauwd bent. Tenzij uw arts u een schema heeft geadviseerd. Heeft u vooral last van benauwdheidsaanvallen door inspanning, bijvoorbeeld tijdens het sporten? Dan kunt u dit middel tien tot vijftien minuten voor de inspanning gebruiken. Moet u een paar maal per dag inhaleren? Doe dit dan op vaste tijdstippen, goed verdeeld over de dag.
Hoe lang?
Gebruik dit middel zolang u last heeft van benauwdheid en zolang de arts het voorschrijft. Astma: moet u dit middel bijna iedere dag bij een benauwdheidsaanval gebruiken? Neem dan contact op met uw arts. Waarschijnlijk kunt u er beter een luchtwegbeschermer bij gebruiken. Als u deze iedere dag inhaleert, zal na verloop van enkele dagen het aantal benauwdheidsaanvallen afnemen.

7. Wat moet ik doen als ik een dosis ben vergeten?
U hoeft meestal alleen te inhaleren wanneer u benauwd bent. Tenzij uw arts u een schema heeft geadviseerd. Bent u in dat geval een inhalatie vergeten, dan kunt u deze alsnog nemen. Zorg ervoor dat u de volgende inhalatie minimaal vier uur hierna gebruikt.

8. Kan ik zomaar met dit middel stoppen?
Ja, in één keer stoppen kan, zonder af te bouwen en zonder na-effecten.

Laatste herziening: 22-8-2006





















Voor u ziet u een beeldscherm met daarop de tekst van een medicijnenbijsluiter. Ik wil u vragen mij te helpen bij het beoordelen van de leesbaarheid van deze bijsluiter.

Ik zal u precies vertellen wat u moet doen. Allereerst verzoek ik u de hele tekst, van begin tot eind, rustig door te lezen. Geeft u mij een seintje als u klaar bent. Vervolgens stel ik u ongeveer twintig vragen over de tekst. Probeer die correct te beantwoorden. Gebruik daarbij de bijsluiter.

Wanneer ik u vraag op welke plaats in de bijsluiter bepaalde informatie staat, markeer dan het betreffende gedeelte/ de betreffende gedeeltes met de muis. Ik zal u, voordat u met het lezen van de bijsluiter begint, met een andere tekst laten oefenen. 

Neem voor het lezen en het beantwoorden van de vragen zoveel tijd als u nodig hebt. 


































Voor u ligt u een medicijnenbijsluiter. Ik wil u vragen mij te helpen bij het beoordelen van de leesbaarheid van deze bijsluiter.

Ik zal u precies vertellen wat u moet doen. Allereerst verzoek ik u de hele tekst, van begin tot eind, rustig door te lezen. Geeft u mij een seintje als u klaar bent. Vervolgens stel ik u ongeveer twintig vragen over de tekst. Probeer die correct te beantwoorden. Gebruik daarbij de bijsluiter.

Wanneer ik u vraag op welke plaats in de bijsluiter bepaalde informatie staat, markeer dan het betreffende gedeelte/ de betreffende gedeeltes met een markeerstift.

Neem voor het lezen en het beantwoorden van de vragen zoveel tijd als u nodig hebt. 






















1	begrijpelijkheid	risico-informatie	Kunt u in uw eigen woorden vertellen wat de bijsluiter adviseert in het geval u een auto wilt besturen als u het medicijn gebruikt?
2	Vindbaarheid	risico-informatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter informatie geeft over de invloed van het medicijn op de rijvaardigheid?
3	toepasbaarheid	gebruiksinformatie	Stel dat u een dosis hebt ingenomen en twee uur daarna een benauwdheidsaanval krijgt. Wat moet u doen?
4	Vindbaarheid	gebruiksinformatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter vertelt wat u moet doen als u een dosis hebt ingenomen en twee uur daarna weer een benauwdheidsaanval krijgt?
5	begrijpelijkheid	werkingsinformatie	Kunt u in uw eigen woorden uitleggen hoe dit middel werkt?
6	Vindbaarheid	werkingsinformatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter informatie geeft over de werking van het middel?
7	Vindbaarheid	administratieve info	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter informatie geeft over vormen waarin het middel verkrijgbaar is?
8	toepasbaarheid	risico-informatie	Stel dat u na de inname van het medicijn last krijgt van etterende bulten. Wat moet u volgens de bijsluiter doen?
9	Vindbaarheid	risico-informatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter antwoord geeft op de vraag wat u moet als u last krijgt van etterende bulten na inname van het medicijn?
10	begrijpelijkheid	risico-informatie	Kunt u in uw eigen woorden uitleggen wat er met de wisselwerking van medicijnen wordt bedoeld?
11	Vindbaarheid	risico-informatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter de betekenis van de term “wisselwerking” geeft?
12	toepasbaarheid	werkingsinformatie	Stel u wilt uw gevoeligheid voor kou verminderen. Is dit middel daarvoor geschikt volgens de bijsluiter?
13	Vindbaarheid	werkingsinformatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter informatie geeft over het effect van het medicijn op gevoeligheid voor tocht?
14	toepasbaarheid	gebruiksinformatie	Stel dat u een verstuiver gebruikt om het medicijn in te nemen. Wat moet u volgens de bijsluiter doen, vóórdat u gaat inhaleren?
15	Vindbaarheid	gebruiksinformatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter meldt hoe u een verstuiver dient te gebruiken?
16	Vindbaarheid	bijsluiterinformatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter meldt wanneer zijn tekst voor het laatst is herzien?
17	begrijpelijkheid	risico-informatie	Kunt u in uw eigen woorden uitleggen wat de bijsluiter adviseert in het geval u naast salbutamol bètablokkers gebruikt?
18	Vindbaarheid	risico-informatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter meldt wat u moet doen als u naast salbutamol bètablokkers gebruikt?
19	toepasbaarheid	werkingsinformatie	Stel dat het poeder van uw turbuhaler naast het vakje valt. Wat had u volgens de bijsluiter moeten doen?
20	Vindbaarheid	werkingsinformatie	Kunt u aanwijzen op welke plek de bijsluiter meldt wat u moet doen als het poeder van uw turbuhaler naast het vakje van het apparaat valt?




Reactieformulier: De goede antwoorden

Vraag	Reactie
1	Je mag gewoon autorijden.
2	Het antwoord staat onder punt 4 van de bijsluiter.
3	U hoeft niets te doen, want de werking van salbutamol is vier uur. Het heeft geen zin om nog een dosis te nemen. Sterker: de bijsluiter verbiedt dat.
4	Het antwoord staat onder punt “7” van de bijsluiter
5	Salbutamol heft de verkramping in de luchtwegen op.
6	Het antwoord staat onder punt 1 van de bijsluiter: Onder het kopje “Astma-werking” én onder het kopje “COPD-werking”
7	Het antwoord staat in regel 4-5 van de inleiding én in punt 6 (vanaf het tweede bolletje).
8	Als je je er zorgen om maakt, moet je de arts bellen.
9	Het antwoord staat in de laatste twee regels van punt 2.
10	Medicijnen kunnen elkaars werking beïnvloeden: versterken of tegengaan.  
11	Het antwoord staat in regel 3 en 4 van punt 3.
12	Nee, het middel neemt de gevoeligheid voor prikkels zoals koude lucht niet weg.
13	Het antwoord staat in regel 9 van punt 1.
14	Stevig schudden.
15	Het antwoord staat in regel 37-38 onder punt 6 (achter het vetgedrukte woord “inhalatiespray”). 
16	Het antwoord staat in de op één na laatste alinea van de bijsluiter.
17	Als je merkt dat je meer last van benauwdheid krijgt, moet je contact met de arts opnemen.
18	Het antwoord staat in regel 5-6 van punt 3.
19	Opnieuw draaien en daarbij de turbuhaler rechtop houden.












1	Geen beperking. Je mag gewoon autorijden.
3	Er moet vier uur tussen zitten, dus je moet twee uur wachten.
5	Het werkt luchtwegverwijdend. 
8	Naar de dokter.
10	Door gebruik van andere medicijnen kan dit middel heviger klachten veroorzaken.
12	Nee.
14	Goed schudden.
17	Als je meer last van benauwdheid krijgt, contact opnemen met de arts.
19	Weet ik niet.
	


















3	Ik zou het gewoon nog een keer innemen.
5	Het maakt ademen gemakkelijker.
7	In poeder- en sprayvorm
8	Als ik me zorgen zou maken, zou ik naar de arts stappen.
10	Het effect van het ene medicijn beïnvloedt dat van het andere: het doet het teniet, het versterkt het of het vermindert het.
12	Ja.
14	Oefenen en iemand vragen het voor te doen.
17	Als ik meer last krijg van benauwdheid. de arts bellen.
19	Rechtop houden en nog een keer draaien.
	


















1	Niks aan de hand. Het mag gewoon.
3	Nog een dosis nemen.
5	Het maakt de verkrampte luchtwegen los, waardoor de patiënt beter kan ademen.
8	Het hangt er vanaf. Komt het door medicijnen, dan moet je andere medicijnen nemen. Komt het door iets anders, dan moet je de arts raadplegen.
10	Dat het ene middel op het andere reageert.
12	Nee.
14	Schudden.
17	Naar de arts gaan en om andere middelen voor ogen en hart vragen.
19	Staat er niet in.
	



















3	Er staan minimaal 4 uur wachten. Er staat ook: nemen als je benauwd wordt. Tja, ik denk gewoon nog een dosis nemen.
5	De verkramping in de luchtwegen wordt opgeheven.
8	Als het na 2 weken over is, hoef je niets te doen. Anders moet je de arts waarschuwen.
10	Kan de werking van andere medicijnen tegenwerken.
12	Ja.
14	Stevig schudden.
17	Andere behandeling van vaatziekten en glaucoom vragen.
19	Staat niks over in. Ja, alleen dat je hem rechtop moet houden.
	




















3	Hopen dat het vanzelf over gaat, want er moet minimaal vier uur zitten tussen twee inhalaties.
5	Het middel gaat de verkramping in de spieren van je luchtwegen tegen, waardoor je weer vrijer kunt ademen.
8	De arts raadplegen.
10	Met wisselwerking wordt bedoeld dat medicijnen die gelijktijdig gebruikt worden elkaars werking beïnvloeden.
12	Nee, het medicijn gaat geen gevoeligheid voor prikkels tegen.
14	Goed schudden.
17	Bij de arts vragen om een andere behandeling van de ziekte waarvoor de bètablokkers nodig zijn.
19	De turbuhaler rechtop houden bij het draaien aan de geribbelde knop.
	



















1	Gebruik van deze medicijnen belet het autorijden niet. Wel verdient het aanbeveling niet tijdens het autorijden te inhaleren.
3	Gewoon weer puffen.
5	Dit middel verruimt de luchtwegen gedurende vier uur.
8	De behandelend arts raadplegen.
10	Het gaat om bijwerkingen.
12	Ja, op voorwaarde dat je astmatisch bent.
14	Goed schudden voor gebruik.
17	Mogelijk een alternatieve behandeling voor de andere kwalen opzoeken.
19	Het ding rechtop houden.  
	



















1	Het is geen probleem om auto te rijden als je dit geneesmiddel gebruikt.
3	Ik las dat de stof 4 uur lang zijn werk moet doen, maar als je na 2 uur weer benauwd bent staat er niet dat je wat je dan moet doen. Ik zou gewoon nog een keer inhaleren. 
5	De verkramping aan de luchtwegen wordt opgeheven. 
8	Als je je er zorgen over maakt, moet je de arts raadplegen.
10	Dit medicijn kan minder goed werken als je al andere medicijnen gebruikt. In de bijsluiter is te lezen welke medicijn en welke stof het betreft. Je kunt dan zelf meer last van benauwdheid krijgen.
12	Nee, want alleen de benauwdheid wordt opgeheven. De oorzaak van het probleem wordt niet aangepakt. Daarvoor zijn wel andere middelen staat er in de bijsluiter.
14	Het medicijn goed schudden
17	De werking van dit medicijn kan daardoor minder zijn en je kunt meer last van benauwdheid krijgen. Dus als je merkt dat het medicijn niet goed werkt, kun je contact opnemen met je arts en is het misschien nodig om andere medicijnen te krijgen voor staar en voor hart- en vaatziekten. 
19	Dat kan ik  niet vinden. Wel staat er dat je het ding rechtop moet houden zodat het poeder in het bakje komt. 
	
















1	Ja, je mag het gewoon gebruiken, er gebeuren geen gevaarlijke dingen waardoor je de weg niet op mag.
3	Gewoon een dosis nemen denk ik, maar in de digitale bijsluiter vind ik hierover verschillende opmerkingen.
5	Verkramping in de luchtwegen wordt opgeheven, er komt dus meer ruimte.
8	Huisarts bellen.
10	Wanneer medicijnen elkaar ‘bijten’, dus niet in combinatie met elkaar kunnen worden gebruikt, omdat er dan ongewenste resultaten kunnen komen.
12	Daar wordt niets over vermeld.
14	Laten voordoen en zelf oefenen.
17	Als je meer last krijgt van benauwdheid, moet je de huisarts bellen.
19	Rechtop houden bij het draaien.
	
















1	Niets bijzonders: gebruik van het medicijn levert geen risico’s op bij het besturen van een auto.
3	In ieder geval niet nog een dosis innemen.
5	Je moet het middel inhaleren, zodat het in je luchtwegen terecht komt. Het werkt binnen een paar minuten en ongeveer vier uur lang: de benauwdheid is over, je kunt weer beter ademen.
8	De huisarts raadplegen.
10	Verschillende soorten medicijnen die op elkaar reageren bij gelijktijdig gebruik.
12	Nee
14	Het spuitbusje goed schudden. 
17	Wanneer het problemen oplevert arts raadplegen. Wanneer het geen problemen oplevert gewoon beide gebruiken.
19	Geen idee.
	



















1	Autorijden is mogelijk voor iemand die het medicijn gebruikt.
3	Een arts raadplegen.
5	Enkele minuten nadat je Salbutamol hebt ingenomen, verdwijnt de verkramping in de luchtwegen.
8	Een arts consulteren, omdat ik me zorgen over het verschijnsel dat niet tot de genoemde bijwerkingen behoort.
10	Het ene medicijn beïnvloedt de werking van het andere medicijn. Zo kunnen bètablokkers het effect van salbutamol tegengaan, waardoor de benauwdheid toeneemt. 
12	Ja.
14	Het spuitbusje stevig schudden.
17	In de gaten houden of er wisselwerking met bètablokkers optreedt. Als dit gebeurt contact opnemen met de arts.
19	De turbohouder rechtop houden tijdens het draaien.
	



















1	Je kunt gewoon auto rijden, er zijn geen beperkingen.
3	Ik lees twee dingen: je hoeft pas te inhaleren als je benauwd bent, maar even verderop staat dat    er wel minimaal 4 uur tussen moet zitten. Maar om nou twee uur te gaan zitten wachten tot het weer tijd is, lijkt me ook wel sterk.
5	Het is een luchtwegverwijder, die de verkramping van de spieren in de luchtwegen opheft.
8	Etterende bulten worden niet genoemd als mogelijke bijwerking, dus in principe komen die niet door het gebruik van dit medicijn. Maar bij twijfel gewoon de arts raadplegen.
10	Als je andere medicatie gebruikt naast Salbutamol, kan dit het gewenste resultaat (negatief) beïnvloeden.
12	Ja, want kou kan een benauwdheidsaanval stimuleren.
14	Het spuitbuisje stevig schudden, zodat de inhoud zich goed verdeelt.
17	De arts raadplegen als blijkt dat de bètablokkers de gewenste effect van Salbutamol verminderen.
19	De turbuhaler rechtop houden.
	




















1	Autorijden mag, geen probleem.
3	De dokter bellen.
5	Het verwijdt de luchtwegen –die bij bijvoorbeeld astmapatiënten samentrekken– zodat de patiënt meer lucht binnenkrijgt.
8	De dokter bellen.
10	Wisselwerking betekent: reageert dit middel op andere medicijnen die ik gebruik, of andersom?
12	Nee, daar zijn andere medicijnen voor. Artsen schrijven dit middel voor bij astma en chronische obstructieve longziekte, niet bij vatbaarheid voor kou. 
14	Het spuitbusje stevig schudden.
17	Contact opnemen met een arts zodra je bijwerkingen gewaarwordt, misschien moeten er dan andere bètablokkers worden gebruikt.
19	De turbuhaler rechtop houden bij het draaien.
	


















1	Geen bijwerkingen. Het mag.
3	Er moet vier uur tussen zitten. Dus wachten.
5	Het is een luchtwegverwijder. Het middel zorgt ervoor dat de verkramping wordt opgeheven.
8	Staat er niet in.
10	Bètablokkers en andere medicijnen kunnen ermee reageren en de werking tegengaan.
12	Het neemt de prikkel niet weg, maar pakt de gevolgen ervan wel weg.
14	Stevig schudden.
17	Contact opnemen met de arts. Misschien heb je andere medicijnen nodig.
19	Nog een keer draaien.
	



















1	Autorijden vormt geen probleem.
3	Als je de bijsluiter leest, denk ik dat ik contact met een arts zou opnemen omdat er staat dat de werking vier uur aanhoudt en dat er minimaal vier uur tussen de volgende dosis moet zitten.
5	De werkzame stof salbutamol werkt luchtwegverwijdend. Binnen een paar minuten nadat het middel geïnhaleerd is verminderd de verkramping in de onderste luchtwegen. Hierdoor komt er meer ruimte voor de ventilatie.
8	Mijn arts raadplegen.
10	Wanneer je een bètablokker gebruikt is het mogelijk dat de werking van salbutamol vermindert. Of de benauwdheidsaanval wordt niet goed behandeld of komt eerder terug.
12	Een benauwdheidaanval kan getriggerd worden door koude lucht. Je gevoeligheid voor kou wordt niet minder door het gebruik van salbutamol.
14	Het spuitbusje stevig schudden. En bepalen of je er een voorzetstuk voor wilt gebruiken.
17	Als je meer last van benauwdheid krijgt terwijl je een bètablokker gebruikt, kun je aan de behandelend arts van de hart-en vaatziekte of aan de oogarts vragen om een ander middel voor te schrijven. 
19	Dat staat er volgens mij niet in. Je hebt hem dan waarschijnlijk scheef gehouden, maar de oplossing staat er niet bij.
	












1	Een auto besturen is geen enkel probleem.
3	De werking houdt vier uur aan. Ik zou – bij terugkeer na zo’ n korte tijd de arts raadplegen.
5	Dit middel helpt mijn verkleinde luchtwegen weer groter maken.
8	De arts raadplegen.
10	Het ene medicijn werkt in dit geval ongunstig in op het andere medicijn.
12	Nee. Het is geen luchtwegbeschermer.
14	Het spuitbusje stevig schudden.
17	Contact met de arts opnemen.
19	De turbuhaler rechtop houden.
	



















1	Ja, dat heb ik ergens gelezen. (zoekt). Hier. Dat is geen probleem.
3	Poeh. Er zijn zoveel verschillende soorten van het medicijn. (zoekt heel lang). Eh, dan moet je drie, nee, twee uur wachten voordat je weer een dosis mag nemen. 
5	Het heft de kramp op in je luchtwegen en daardoor kun je weer beter ademen.
7	Hier, maar er staat geen goed tussenkopje boven.
8	De arts bellen, tenminste als je je er zorgen over maakt. En ik zou me er zorgen over maken.
10	Dat de één invloed heeft op de ander.
11	Staat er niet heel speciefiek, zo van: wisselwerking is…. Alleen: bètablokkers kunnen het effect van salbutamol tegengaan.
12	Heb ik nergens gelezen. Alleen dat je van kou een astma-aanval kunt krijgen.
13	Nee, kan ik niet vinden.
14	Stevig schudden.
17	Alleen contact met arts opnemen als je merkt dat het minder helpt.
19	Rechtop houden.
	













1	Geen bezwaren. Dat mag.
3	Staat dat erin? Volgens mij niet. Ik kan het in ieder geval niet vinden.
5	Het heft de kramp in je luchtwegen op en dan kun je weer makkelijk ademen.
8	Dat heb ik echt niet gelezen. (zoekt). Nee, daar staat niets over in.
10	Als je andere medicijnen gebruikt, kan dit medicijn invloed op hun werking hebben.
12	De benauwdheidsaanvallen ontstaan door koude lucht. Dit middel neemt de oorzaak niet weg, staat er. 
14	Is een verstuiver hetzelfde als een rotadisk? Het zal wel. Dan moet je dus de ruimtes op het schijfje kapotprikken.
17	Stel dat je last krijgt van benauwdheid, dan moet je contact met je arts opnemen.
19	Staat er niet in. 
	














1	Heeft geen risico voor het rijden. Het kan.
3	Staat er niet in. O, toch wel. Ik ben in de war met een ander middel. Volgens mij mag je het na twee uur weer nemen, maar of dat er duidelijk in staat? Volgens mij niet. 
5	Het heft de verkramping in de luchtwegen op.
8	Als je bijwerkingen ervaart, waar je last van hebt, moet je de huisarts bellen.
10	Dat door bepaalde medicijnen de benauwdheidsaanvallen kunnen verergeren.
12	Ik heb het nergens gelezen. Of toch, Hier. Tja, als je last van koude lucht hebt, kun je dat met het medicijn misschien verminderen. Ik weet het niet.
14	Is dat die spray? O nee, hier heb ik het. Je moet stevig schudden en je kunt een voorzetkamer gebruiken.
17	Kun je vraag nog één keer voorlezen? Pfff. Ik weet het niet. 
19	Staat er niet in.
	














1	Geen beperkingen. Het mag.
3	Werking houdt vier uur aan. Dus volgens de bijsluiter moet je wachten. 
5	Luchtwegverwijdend, zodat je minder benauwd wordt.
8	Er staat niets over etterende bulten in.
10	Het ene medicijn versterkt het andere of ze verdragen elkaar niet. Zoiets geloof ik. DE bijsluiter legt het niet goed uit.
12	Het heft de gevoeligheid op zich niet op.
14	Goed schudden.
17	Als je merkt dat je meer last van benauwdheid krijgt, moet je contact opnemen met de huisarts.
19	Dan heb je een dosis verspeelt en moet je opnieuw draaien.
	




















3	Gewoon weer salbutamol nemen. O, wacht, het moet eigenlijk vier uur werken. Eh, dan ben je zeker een chronisch copd’er  als je al weer zo snel last krijgt. Ik denk dat je dan de arts moet raadplegen.
5	Het heft de verkramping van de spieren in de luchtwegen op. 
8	Als je er te veel zorgen over maakt of veel last hebt, moet je een arts raadplegen.
10	Als je er andere middelen naast gebruikt, kunne ze elkaars effect tegengaan, En dan kun je meer last krijgen.
12	Staat er niet in.
14	Stevig schudden.
17	Als je veel last van bijwerkingen hebt, moet je contact opnemen met een arts.
19	Rechtop houden.
	




















3	Nog een keer innemen. Je moet inhaleren als je benauwd bent, dus. O, hier staat dat je vier uur moet wachten. Tja. Mara las je last hebt, geeft dit middel je meer lucht. Dus gewoon nog een keer innemen.
5	Het komt in de longen en het heft de verkramping op.
8	Ik zou me er zorgen over maken en dus naar de arts gaan.
10	Het betekent zoiets als tegenwerking. De functie van dit medicijn wordt door een ander medicijn tegengegaan.
12	Als je astmatisch bent wel. Zo niet, dan zal het ook wel werken.
14	Schudden.
17	Als je merkt dat het de werking van salbutamol tegengaat, moet je de arts waarschuwen.
19	Nog een keer doen en rechtop houden.
	


















3	Als het vaker voorkomt, moet je contact opnemen met je arts. Voor een keertje mag het wel.
5	Het heft binnen enkele minuten de verkramping van de luchtwegen op.
7	Het inhalatiepoeder en de spray komen bij de bolletjes uitgebreider aan de orde.
8	Als je je er zorgen over maakt, de arts bellen.
10	Nee, niet echt.
12	Nee.
14	Het spuitgeval voorbereiden door op het controlevenster te kijken en hem in een bepaalde stand te houden.
17	Als je last krijgt van elkaar tegenwerkende effecten, de arts raadplegen.
19	Staat er niet in.



















1	Je mag gewoon rijden.
3	Volgens mij moet je wachten. Er moet vier uur tussen de inhalaties zitten.
5	Het geeft ruimte in de longen.
8	Daar heb ik niets over gelezen. Ik zou het niet weten.
10	Bij de ene patiënt werkt het wel en bij de andere niet. 
12	Geen idee; ik zou de arts raadplegen.
14	Oefenen. Mijn apotheek heeft voor mij ook eens zo’n soort oefening georganiseerd.
17	Informatie vragen bij de apotheek.
19	Nog een keer doen en dan het schijfje kapot prikken.
	




















3	Zal niet helpen. De werking is vier uur. Dat betekent dat je twee uur moet wachten.
5	Zorgt voor verwijding van de luchtwegen. Het effect is dat benauwdheid verdwijnt.
8	Arts raadplegen.
10	Als je meerdere medicijnen gebruikt, kunnen ze elkaars werking negatief beïnvloeden. 
12	Ja.
14	Stevig schudden.
17	Als je meer last van benauwdheid krijgt, moet je de arts raadplegen.
19	Nog een keer draaien en de turbuhaler rechtop houden.
	



















1	Mag. Er zijn geen beperkingen.
3	Ik heb iets gelezen over vier uur wachten. Ik weet het niet precies. Ik denk dat je even moet volhouden.
5	Komt in de luchtpijp en gaat de verkramping tegen.
8	Als ze minimaal twee weken blijven, moet je de arts raadplegen.
10	Volgens mij heb ik het ergens gelezen, maar ik kan het niet meer vinden.
12	Wordt niet genoemd.
14	Horizontaal houden.
17	Als het effect wordt tegengegaan, moet je de arts waarschuwen.
19	Staat er niet in.
	






















5	Komt in de longen terecht. Daar geeft het verwijding.
8	Staat er niet in.
10	Andere medicijnen kunnen de werking van dit medicijn tegengaan.
12	Ja.
14	Veel oefenen.
17	Contact opnemen met arts.
19	Rechtop houden bij het draaien.
	




















3	Nog een dosis nemen.
5	Het verwijdt de luchtwegen.
8	Je moet de arts raadplegen als je last krijgt van bijwerkingen.
10	De reactie die medicijnen hebben op andere medicijnen.
12	Ja.
14	Goed schudden.
17	Contact opnemen met de arts.
19	Rechtop houden.
	





















5	Heft verkramping in luchtwegen op.
8	Arts raadplegen.
10	Medicijnen kunnen elkaars werking beïnvloeden.
12	Nee, het neemt de gevoeligheid voor prikkels niet weg.
14	Stevig schudden.
17	Contact opnemen met de arts.
19	Nog een keer draaien.
	



















1	Je kunt gewoon rijden.
3	Pas twee uur daarna mag je weer een dosis nemen.
5	Het heft de verkramping in de luchtwegen op.
8	Een arts raadplegen.
10	Het beïnvloedt de werking van andere medicijnen of van het huidige medicijn.
12	Nee.
14	Stevig vasthouden.
17	Neem contact op met de arts als je merkt dat het effect van salbutamol wordt tegengegaan.
19	Nog een keer draaien en zorgen dat de dosis er dan wel in valt. Houdt hem rechtop.
	




















3	Vier uur werkt het, maar ja, ik zou toch nog een pufje nemen.
5	De stof zorgt ervoor dat de longblaasjes wijder worden.
8	Staat er niet in.
10	Wisselwerking betekent dat de werking van het medicijn wordt afgezwakt of juist versterkt door andere medicijnen.
12	Als je er benauwd van wordt, is het middel geschikt om die benauwdheid weg te nemen. De prikkel zelf wordt niet minder.
14	Goed schudden.
17	Contact met arts opnemen als je meer last van benauwdheid krijgt.
19	Staat er niet in.
	



































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Uitkomsten van een T-toets voor onafhankelijke steekproeven















 	 	Levene's Test for Equality of Variances	T-test for Equality of Means
 	 	F	Sig.	T	df	Sig. (2-tailed)	Mean Difference	Std. Error Difference	95% Confidence Interval of the Difference
 	 	Lower	Upper	Lower	Upper	Lower	Upper	Lower	Upper	Lower
Begr.	Equal variances assumed	9,661	,002	-1,496	118	,137	-,13333	,08915	-,30987	,04320
 	Equal variances not assumed	 	 	-1,496	96,357	,138	-,13333	,08915	-,31028	,04361
Toep.	Equal variances assumed	6,738	,010	-1,745	148	,083	-,26667	,15283	-,56867	,03534
 	Equal variances not assumed	 	 	-1,745	146,929	,083	-,26667	,15283	-,56869	,03536
Vindb.	Equal variances assumed	13,062	,000	-2,581	328	,010	-,21212	,08218	-,37378	-,05046
 	Equal variances not assumed	 	 	-2,581	320,915	,010	-,21212	,08218	-,37380	-,05045




















	Gebruik zoveel mogelijk actiewerkwoorden
	Gebruik gewone, korte en frequent gebruikte woorden
	Vermijd dubbelzinnige woorden
	Gebruik een consistente terminologie; het herhalen van dezelfde woorden is beter dan het gebruik van synoniemen
	Vermijd acroniemen die als woord ook een andere betekenis kunnen hebben
	Gebruik positieve woorden omdat die beter worden begrepen dan negatieve
	Vermijd ontkenningen, vooral dubbele ontkenningen
	Gebruik verbindings-, signaal- en verwijswoorden waar dat mogelijk is
	Gebruik expliciete, directe, ondubbelzinnige verwijswoorden
	Vermijd de naamwoordstijl
	Gebruik zoveel mogelijk de gebiedende wijs
	Gebruik zoveel mogelijk gewone, vaak voorkomende syntactische constructies
	Vermijd complexe instructies: ingebedde zinnen, veel bijzinnen
	Gebruik eenzelfde syntactische vorm voor vergelijkbare passages
	Gebruik geen dubbelzinnige grammaticale constructies
	Gebruik zoveel mogelijk actieve zinnen
	Gebruik alleen passieve zinnen als het object van de zin centraal staat
	Formuleer instructies waar mogelijk in de vorm van als...dan-constructies
	Plaats vraagzinnen aan het begin of aan het einde van een tekst.
	Wijd aan elke instructie een aparte zin
	Wanneer de gebruiker instructies in een bepaalde volgorde moeten uitvoeren, nummer ze dan
	Gebruik alleen negatief geformuleerde instructies als de gebruiker specifieke acties moet vermijden (dus niet: „Vergeet niet uw medicijn in te nemen” maar „Denk eraan uw medicijn in te nemen”)












^1	  Hiertoe behoren ook waarschuwingen voor bijzondere doelgroepen zoals zwangere vrouwen, moeders die borstvoeding geven, kinderen en ouderen.
^2	  Het verschil tussen waarschuwingen en voorzorgen is moeilijk aan te geven. Onder voorzorgen versta ik die zaken die een gebruiker actief moet ondernemen vóór gebruik (bijvoorbeeld schudden). 
^3	  Onder interacties versta ik wisselwerkingen met andere medicijnen, voedingspatronen invloed op rijvaardigheid en het bedienen van machines.
